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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1115/2014
z dnia 21 pazdziernika 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella pastoris (DSM 26643) jako dodatku paszowego dla $win

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie prepa-
ratu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 26643). Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella
pastoris (DSM 26643) jako dodatku paszowego dla $win celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technolo-
giczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 8 kwietnia 2014 r. (%),
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella
pastoris (DSM 26643) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwier-
dzit ponadto, ze preparat ten wykazuje zdolno$¢ do biotransformacji fumonizyn zawartych w zanieczyszczonej
paszy dla §win w skladniki o nizszej toksycznosci. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6to-
wych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referen-
cyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 26643) dowodzi, Ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W
zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje redukujgce zanieczyszczenie paszy mikotoksynami®, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w
zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2014; 12(5):3667.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 paZdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer iden- Gatunck zawartos$¢ zawarto$¢
. Nazwa , . . L
tyfika- posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub Maksy- Jednostki aktywnosci/kg Innie przepisy Data waznoSci
cyjny leni analityczna kategoria | malny wiek . ki . zezwolenia
dodatku zezwolenia Zwierzgcia mieszanki paszowej

pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Dodatki technologiczne: substancje redukujgce zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: fumonizyny

1moO03 —

Esteraza
fumonizy-
nowa EC
3.1.1.87

Sktad dodatku

Preparat  esterazy  fumonizynowej
wytwarzanej przez Komagataella pastoris
DSM 26643 zawierajacy przynajmniej
3000 Ujg (9).

Charakterystyka substancji czynnej

Preparat  esterazy  fumonizynowej
wytwarzanej przez Komagataella pastoris
DSM 26643.

Metoda analityczna (?)

W celu ustalenia aktywnosci esterazy
fumonizynowej: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa polgczona z tande-
mowg spektrometrig mas.

Metoda (HPLC-MS/MS) oparta na ilo$-
ciowym oznaczaniu kwasu trikarboalli-
lowego uwolnionego w wyniku dzia-
fania enzymu na fumonizyne B1 przy
pH 8,0 i w temperaturze 30 °C.

Swinie

15 —

. Zalecana

. Stosowanie

. Srodki

1. W informacjach na temat

dodatku i
premiksow wskazad
warunki  przechowywania
oraz stabilno$¢ granulo-
wania.

stosowania

dawka maksy-
malna: 300 Ulkg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;.

dodatku jest

dozwolone ~w  paszach
zgodnych z  prawodaw-
stwem Unii Europejskiej

dotyczacym niepozadanych
substancji w paszach zwie-
rzgcych.

bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z
produktem nalezy chronié
drogi  oddechowe oraz
uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

11 listopada
2024 r.

(") 1 U oznacza aktywno$¢ enzymatyczna uwalniajaca w temperaturze 30 °C 1 pmol kwasu trikarboallilowego na minut¢ z 100 uM fumonizyny B1 w 20 mM roztworu buforowego Tris-Cl o wartosci pH 8,0

zawierajacego 0,1 mg/ml albuminy surowicy bydlecej.

(3 Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed

additives/Pages/index.aspx
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