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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2184
ze dne 3. za¥i 2024

o povoleni pfipravku esterizy fumonisinu z Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 jako
dopliikové litky pro selata a vykrm prasat v§ech druhd prasatovitych (Suidae)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto déivodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna zddost o povoleni pfipravku esterdzy fumonisinu
z Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485. Tato Zzddost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku esterdzy fumonisinu z Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 jako doplitkové
litky pro vSechna prasata, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,technologické
dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,ltky ke snizovani kontaminace krmiva mykotoxiny*.

(4)  Pouziti této doplikové latky, jak je uvedeno v nafizeni Komise (ES) ¢. 386/2009 (), kterym se stanovi funkéni
skupina ,litky ke snizovdni kontaminace krmiva mykotoxiny“, by mélo zlepsit kvalitu krmiv pro vyZzivu zvifat,
kterd jsou v souladu s pravnimi pfedpisy na trhu, a poskytnout dodate¢né zdruky pro ochranu zdravi zvifat
a vefejného zdravi.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. ledna 2024 ()
k zévéru, Ze piipravek esterdzy fumonisinu z Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 je bezpecny az do limitu
pouziti 60 U/kg kompletniho krmiva pro odstavend a sajici selata, vykrm prasat a v§echny mensinové druhy prasat
v rastu a Ze jeho pouziti ve vyZivé zvifat je za navrzenych podminek pouZiti bezpe¢né pro spotiebitele a Zivotni
prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici odpovidajici tdaje, nebyl Gfad schopen dospét k zdvéru
o bezpecnosti této doplitkové latky pfi maximalnim navrhovaném limitu pouziti (360 Ulkg) ani o bezpe¢nosti
u prasnic a mensinovych druh@ prasat pro reprodukci. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek esterdzy
fumonisinu z Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 je povazovan za ldtku senzibilizujici dychaci cesty, i kdyz
expozice vdechnutim neni pravdépodobnd, nejednd se o latku drazdivou pro kazi ani oci, ale nelze u¢init zddné
zavéry ohledné jeho potencidlu senzibilizace kize. Utad déle dospél k zévéru, Ze dand litka je G¢innd pii snizovani
kontaminace krmiv fumonisiny, je-li pfiddina pH minimdlnim limitu pouziti 60 Ulkg krmiva pro vsechny
prasatovité (Suidae). Urad také ovéil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky pridané do krmiv, kterou predlozila
referen¢ni laboratof zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Zadatel ndsledné stahl Zddost pro prasnice a mensinové druhy prasat pro reprodukci.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) Nafizeni Komise (ES) & 386/2009 ze dne 12. kvétna 2009 , kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003, pokud jde o vytvofeni nové funkéni skupiny doplikovych litek (Ut. vést. L 118, 13.5.2009, s. 66, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2009/386/0j).

() EFSA Journal, 22(3), e8614.
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(7) S ohledem na vySe uvedené skutecnosti Komise usoudila, Ze piipravek esterdzy fumonisinu z Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485 spliuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouZivani
uvedené latky pro selata a vykrm prasat vSech druht Celedi prasatoviti (Suidae) mélo byt povoleno. Vedle toho se
Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym u¢inkim na
zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Llatky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxiny*, se povoluje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
ka¢ni &islo
doplikové

latky

Dopliikova latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kategorie
zvifat

Maximalni

obsah

Minimélni

obsah

Maximaln{
starf

Jednotky aktivity [ kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: litky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxin

y: fumonisiny

1m04

Esterdza fumoni-
sinu EC 3.1.1.87

SlozZeni dopliikové ldtky

Pripravek esterdzy fumonisinu

z Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 s obsahem nejméné 1
200U () [g.

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky
Esterdza fumonisinu (EC 3.1.1.87)

z Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni aktivity esterdzy
fumonisinu B1 v doplitkové latce,
premixech a krmnych smésich:

Selata vSech druhti
prasatovitych (Sui-
dae)

Vykrm prasat
vSech druhti prasa-
tovitych (Suidae)

60 60

1.

V  ndvodu pro pouZiti
dopliikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni.
Doplikova latka se smi
pouzivat pouze v krmivech,
ktera jsou jiz v souladu

s pravidly stanovenymi pro
mykotoxiny v pravnich
predpisech Unie tykajicich se
nezddoucich latek

v krmivech.

Pro uzivatele doplikové
latky a premix® musi
provozovatelé krmivaiskych
podniki stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opattent, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranukiize
a dychacich cest.
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Identifi-
kac¢ni &islo
doplikové

latky

Doplrikov4 latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kategorie
zvifat

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Maximalni
Stafi Jednotky aktivity | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: ldtky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxin,

y: fumonisiny

vysokot¢innd kapalinové chroma-
tografie s fluorescenéni detekci
(HPLC-FLD) na zékladé kvantifikace
hydrolyzovaného fumonisinu B1
uvolnéného pilisobenim enzymu na
fumonisin B1 pfi pH 6,0 a teploté
37 °C.

(") Jedna jednotka (U) je mnoZstvi enzymu, které uvolni jeden pmol HFB1 za jednu minutu ze 100 uM FB1 v 50 mM fosfatovém pufru pii pH 6,0 a teploté 37 °C.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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