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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2184
av den 3 september 2024

om godkinnande av ett preparat av fumonisinesteras framstillt med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 som fodertillsats for smégrisar och slaktsvin av alla arter av Suidae

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av fumonisinesteras framstallt med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av fumonisinesteras framstillt med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 som fodertillsats for alla svin, med begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "tekniska tillsatser”
och i den funktionella gruppen “imnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder”.

(4)  Anvindningen av denna tillsats, i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 386/2009 (* om inférande av
den funktionella gruppen "dmnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder”, bor forbittra kvaliteten
pa foder som lagligen har sldppts ut pd marknaden och ge tilliggsgarantier for skydd av djurs och ménniskors halsa.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 30 januari
2024 () att preparatet av fumonisinesteras framstillt med Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 ir sikert upp till
60 UJkg helfoder for avvanda och diande smagrisar, slaktsvin och alla mindre vanligt forekommande ¢j fullvuxna
svinarter, och att anvindningen av preparatet i djurfoder under foreslagna anvindningsvillkor ar siker for
konsumenterna och miljon. I brist pa tillrickliga uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser
om sakerheten hos tillsatsen vid den foreslagna hogsta halten (360 U/kg) eller om sikerheten for suggor och mindre
vanligt forekommande svinarter avsedda for reproduktion. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att
preparatet av fumonisinesteras framstillt med Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 anses vara luftvigssensibi-
liserande, dven om exponering via inandning inte &r trolig, och det ar varken irriterande for hud eller 6gon, men
inga slutsatser kunde dras om huruvida det kan vara hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
vidare att dmnet 4r effektivt nir det giller att minska fumonisinkontaminationen i foder nar det tillsitts vid den
lagsta halten 60 U/kg foder for alla arter av Suidae. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(6)  Sokanden drog darefter tillbaka ansokan for suggor och mindre vanligt forekommande svinarter avsedda for
reproduktion.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens foérordning (EG) nr 386/2009 av den 12 maj 2009 om dndring av Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 1831/2003 avseende inforande av en ny funktionell grupp av fodertillsatser (EUT L 118, 13.5.2009, s. 66, ELL: http://data.europa.
eu/elijreg/2009/386/0j).

() EFSA Journal, vol. 22(2024):3, artikelnr e8614.
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(7) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av fumonisinesteras framstillt med Komagataella
phaffii NCAIM (P) YO01485 uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet
bor darfor godkdnnas for smagrisar och slaktsvin av alla arter av Suidae. Kommissionen anser dessutom att limpliga
skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(8)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "amnen avsedda att minska mykotoxinkontami-
nationen i foder” som anges i bilagan godkadnns som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i bilagan

uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 september 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Fodertill- Lagsta halt | Hogsta halt
satsens I . . ..
AP . Sammansittning, kemisk formel, Dijurart eller . . - ; Godkinnandet
1'dent1f1er- Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori Hogsta dlder Aktivitet/kg helfoder med Ovriga bestammelser giller till och med
ngsnum- en vattenhalt pd 12 %
mer

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: dmnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: fumonisiner

1mO04

Fumonisinesteras
EC 3.1.1.87

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av fumonisinesteras fram-
stillt med Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485 som innehdl-
ler minst 1 200 U (Y)/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Fumonisinesteras (EC 3.1.1.87)
framstillt med Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485

Analysmetod (%)

Bestdmning av aktiviteten hos
fumonisin B1-esteras i fodertillsat-
sen, forblandningar och foder-
blandningar:

Smadgrisar av alla
arter av Suidae

Slaktsvin av alla
arter av Suidae

60 60

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.
Tillsatsen ~ fir  endast
anvindas i foder som redan
uppfyller de regler for
mykotoxiner som faststalls i
unionsritten om frimmande
dmnen i djurfoder.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for
att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid
anvandning. Ndr dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd och
andningsskydd.

24 september
2034
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Fodertill-
satsens
identifier-
ingsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och med

Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: imnen avsedda att minska mykotoxinkontaminationen i foder: fumonisiner

Vitskekromatografi med fluore-
scensdetektion (HPLC-FLD) baserad
pd kvantifiering av hydrolyserad
fumonisin B1 som frisdtts genom
verkan av enzymet pd fumonisin B1
vid pH 6,0 och 37 °C

(")  En enhet (U) dr den mingd enzym som per minut frisitter 1 pmol HFB1 frdn 100 pM FB1 i 50 mMO fosfatbuffert vid pH 6,0 och 37 °C.
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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