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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2184
z dnia 3 wrze$nia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu
Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 jako dodatku paszowego dla prosiat i tucznikow
wszystkich gatunkéw §winiowatych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu este-
razy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485. Do wniosku dolaczono
dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu Komaga-
taella phaffii NCAIM (P) YO01485 jako dodatku paszowego dla wszystkich $win, celem sklasyfikowania go w katego-
rii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje redukujgce zanieczyszczenie paszy mikotoksy-
nami”.

(4)  Stosowanie tego dodatku, jak wskazano w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 386/2009 (?) ustanawiajacym grupe
funkcjonalng ,substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami”, powinno poprawic jakos¢ paszy prze-
znaczonej do zywienia zwierzat, ktora znajduje sie na rynku zgodnie z prawem, zapewniajac dodatkowe gwarancje
ochrony zdrowia zwierzat oraz zdrowia publicznego.

(5) W opinii z dnia 30 stycznia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze prepa-
rat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 jest bezpieczny
do 60 UJkg mieszanki paszowej pelnoporcjowej dla prosigt odsadzonych od maciory i ssacych, tucznikéw i wszyst-
kich podrzednych hodowlanych gatunkéw $win oraz Ze jego stosowanie w zZywieniu zwierzat w proponowanych
warunkach stosowania jest bezpieczne dla konsumentéw i srodowiska. Wobec braku odpowiednich danych Urzad
nie moégt stwierdzi¢ bezpieczenstwa dodatku w przypadku maksymalnego proponowanego poziomu stosowania
(360 UJkg) ani jego bezpieczenstwa dla loch i podrzednych reprodukcyjnych gatunkéw $win. Urzad stwierdzit row-
niez, ze preparat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 uznaje
si¢ za substancj¢ dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe, chociaz narazenie poprzez wdychanie jest mato praw-
dopodobne, nie jest to ani substancja dziatajaca draznigco na skére, ani podrazniajaca oczy, natomiast nie mozna
wyciagnaé wnioskow na temat jej potencjalnego dzialania uczulajacego na skore. Urzad stwierdzit ponadto, Ze sub-
stancja ta skutecznie zmniejsza zanieczyszczenie fumonizynami w paszy przy dodaniu zgodnie z minimalnym
poziomem stosowania wynoszacym 60 U[kg paszy dla wszystkich $winiowatych. Urzad zweryfikowal réwniez spra-
wozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Nastepnie wnioskodawca wycofal wniosek dotyczacy loch i podrzednych reprodukcyjnych gatunkow Swin.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 386/2009 z dnia 12 maja 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w zakresie ustanowienia nowej grupy funkcjonalnej dodatkéw paszowych (Dz.U. L 118 z 13.5.2009, s. 66, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/3860j).

() Dziennik EFSA, 22(3), e8614.
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(7) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przy uzyciu Komaga-
taella phaffii NCAIM (P) Y001485 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji u prosiat i tucznikéw wszystkich gatunkéw Swiniowatych.
Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,sub-
stancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu
zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Minimalna I:/Inzli;};-
. Num.er zawarto$¢ zawarto$é
1de£1t};lf1ka- Dodatek Skiad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymalny Pogostale przenis Data waznoéci
d ? i analityczna kategoria zwierzecia wiek Jednostki aktywnoscifkg Precpisy zezwolenia
odatku mieszanki paszowej
paszowego pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami — fumonizyny

1m04

Esteraza fumoni-
zynowa EC
3.1.1.87

Sktad dodatku

Preparat esterazy fumonizynowej
wytwarzanej przy uzyciu Komaga-
taella phaffii NCAIM (P) Y001485
zawierajgcy co najmniej 1 200

Uu()/g
Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej

Esteraza fumonizynowa (EC
3.1.1.87) wytwarzana przy uzyciu
Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485

Metoda analityczna (%)

Do oznaczenia aktywno$ci esterazy
fumonizynowej B1 w dodatku
paszowym, premiksach i mieszan-
kach paszowych:

Prosigta wszyst-
kich gatunkéw
$winiowatych

Tuczniki wszyst-
kich gatunkéw
Swiniowatych

60

60

1.

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy podaé
warunki przechowywania

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Dodatek stosuje si¢
wylacznie w paszy, ktora
jest juz zgodna z przepisami
dotyczacymi mikotoksyn
ustanowionymi w prawie
Unii dotyczacym
niepozadanych substancji

w paszach.

Podmioty  dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomoca
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla skory

i drég oddechowych.

24 wrzesnia
2034 .
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Numer
identyfika-
cyjny Dodatek
dodatku

paszowego

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksy-
malna
zawartos§é

Minimalna
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami — fumonizyny

Wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekgja fluorescen-
cyjng (HPLC-FLD) oparta na kwan-
tyfikacji hydrolizowanej fumoni-
zyny B1 uwolnionej w wyniku
dzialania enzymu na fumonizyng
B1 przy pH 6,0 i temperaturze

37 °C.

(") Jedna jednostka (U) to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia jeden pmol HFB1 na minute ze 100 pM FB1 w 50 mM buforze fosforanowym o pH 6,0 w temperaturze 37 °C.
()  Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

d

¥C0C6'vy 21°N2d


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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