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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2184
z 3. septembra 2024,

o povoleni pripravku s obsahom esterizy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 ako kfmnej doplnkovej litky pre prasiatka a osipané vo
vykrme vSetkych druhov elade Suidae

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho clanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485. K Ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataclla
phaffii NCAIM (P) YO01485 ako kimnej doplnkovej latky pre vietky osipané a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky
do kategérie ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky uréené na znizZenie kontamindcie krmiva
mykotoxinmi“.

(4)  Pouzivanie tejto doplnkovej latky, ako sa uvddza v nariadeni Komisie (ES) ¢. 386/2009 (3, ktorym sa ustanovuje
funkénd skupina ,latky uréené na zniZenie kontamindcie krmiva mykotoxinmi®, by malo zlepsit kvalitu krmiva na
vyZivu zvierat, ktoré je dostupné na trhu v stilade s praviymi predpismi, a poskytnit dodato¢né zdruky tykajiice sa
ochrany zdravia zvierat a verejného zdravia.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad) v stanovisku z 30. janudra 2024 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 je bezpectny, pokial sa pouziva v mnozstve do 60 Ukg kompletného krmiva pre odstavené prasiatka
a ciciaky, o$ipané vo vykrme a v3etky menej vyznamné druhy osipanych v $tddiu rastu a Ze jeho pouZivanie vo
vyZive zvierat je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpeiné pre spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Vzhladom na nedostatok adekvitnych tidajov tirad nemohol dospiet k zdveru, pokial ide o bezpecnost tejto
doplnkovej latky pri maximélnom navrhovanom pripustnom mnozstve (360 UJkg) ani pokial ide o bezpec¢nost pre
prasnice a menej vyznamné druhy osipanych na reprodukciu. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom
esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii NCAIM (P) YO001485 sa povazuje za
respiracny senzibilizdtor, aj ked expozicia pri vdychnuti je nepravdepodobnd, nie je drazdivy pre koZu ani odi,
nebolo viak mozné vyvodit Ziadne zdvery o jeho o potencidli, pokial ide o senzibiliziciu koze. Urad dalej dospel
k zdveru, ze litka je G¢innd pri zniZovani kontamindcie krmiva fumonizinmi, ak sa priddva v minimdlnom
mnozstve 60 Ufkg krmiva pre vSetky druhy celade Suidae. Zdroven overil sprivu o metdde analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Ziadatel ndsledne stiahol Ziadost tykajticu sa prasnic a menej vyznamnych druhov o$ipanych na reprodukciu.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29; ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 386/2009 z 12. m4ja 2009, ktorym sa menf a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1831/2003, pokial ide o zavedenie novej funkénej skupiny kimnych doplnkovych litok (U. v. EU L 118, 13.5.2009, s. 66, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/3860j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(3): e8614.
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(7) ~ Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom esterdzy fumonizinu
produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 splia podmienky stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre prasiatka a o$ipané vo
vykrme v3etkych druhov ¢elade Suidae. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrdnit nepriaznivym G¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka uvedena v prilohe, ktord patri do kategdrie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky” a do funkénej skupiny
Llatky uréené na zniZenie kontamindcie krmiva mykotoxinmi®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje
ako doplnkovd latka vo vyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
ka¢né ¢islo
kifmnej
doplnkovej
latky

Doplnkova litka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

zvierat

Druh alebo kategéria

Maximélny
vek

Maximalny
obsah

Minimalny

obsah

v jednotkdch aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: technologické doplnkové latky. Funkénd skupina: litky urcené

na zniZenie kontamind

cie krmiva mykotoxinmi: fumoniziny

1m04

Esterdza fumoni-
zinu EC 3.1.1.87

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom esterdzy
fumonizinu produkovanej mikro-
organizmom Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485 s minimalnym
obsahom 1 200 U (")/g.

tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej latky
Esterdza fumonizinu (EC 3.1.1.87)
produkovand mikroorganizmom
Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485

Analytickd metdda ()

Na stanovenie aktivity esterdzy
fumonizinu B1 v kfimnej doplnko-
vej latke, premixoch a kfmnych
zmesiach:

dae

vietkych druhov
Celade Suidae

o$ipané vo vykrme

prasiatka vSetkych -
druhov ¢elade Sui-

60 60

1.

V pokynoch na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia uviest
podmienky skladovania

a stabilita pri tepelnom
oetren.

Doplnkovad litka sa smie
pouzivat len v krmivach,
ktoré uz spliaja pravidld
stanovené pre mykotoxiny
v pravnych predpisoch Unie
o neziaducich latkach

v krmivéch pre zvieratd.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka

a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koZe a dychacich
ciest.

24. septembra
2034
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Identifi-
kacné ¢islo
kfmnej Doplnkovi latka
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny | Maximalny
obsah obsah

v jednotkéch aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové latky. Funkénd skupina: litky urcené

na zniZenie kontamind

cie krmiva mykotoxinmi: fumoniziny

vysokot¢innd kvapalinova chro-
matografia s fluorescen¢nou
detekciou (HPLC-FLD) zalozend na
kvantifikdcii hydrolyzovaného
fumonizinu B1 uvolneného

z posobenia enzymu na fumonizin
B1 pri pH 6,0 a teplote 37 °C.

(") Jedna jednotka (U) je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol HFB1 za mindtu zo 100 pM FB1 v 50 mM fosfitového timivého roztoku s pH 6,0 pri teplote 37 °C.
() Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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