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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1115/2014
ze dne 21. fijna 2014,

o povoleni pfipravku esterizy fumonisinu z Komagataella pastoris (DSM 26643) jako dopliikové
litky pro prasata

(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. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povolen{ dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni pfipravku esterdzy fumonisinu
z Komagataella pastoris (DSM 26643). Tato zddost byla pfedloZena spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku esterdzy fumonisinu z Komagataella pastoris (DSM 26643)jako doplikové latky
pro prasata, se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 8. dubna 2014 (3
k zdvéru, ze piipravek esterdzy fumonisinu z Komagataella pastoris (DSM 26643) nemd za navrZenych podminek
pouziti nepfiznivé cinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze
v kontaminovaném krmivu pro prasata ma kapacitu k biotransformaci fumonisint v méné toxické slouceniny.
Utad zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplikové ldtky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referencni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni ptipravku esterdzy fumonisinu z Komagataella pastoris (DSM 2664 3) prokazuje, Ze podminky pro povo-
leni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo
byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,latky ke snizovani kontaminace krmiva mykotoxiny*, se povoluje jako doplikova litka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() U vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3667.
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 21. fijna 2014.

Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimélni Maximalni
Identifikacni . Druh neb obsah obsah
sl Jméno likové loseni. chemicky . Ivtickd ruh nebo imélni 1 .
&islo drzitele Doplitkové SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximaln{ ind ustanoven Konec platnosti
dopliikové volent latka metoda , 1gr ) staf{ Jednotky aktivity/kg J povoleni
latky povole vira kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Technologické dopliikové

litky: litky ke sniZovini kontaminace krmiva mykotoxiny: fumonisiny

1moO03 —

Esterdza
fumonisinu
EC 3.1.1.87

SlozZeni dopliikové ldtky:

Ptipravek esterazy fumonisinu z Komaga-
taella pastoris DSM 26643 s obsahem
nejméné 3 000 U/g (1)

Charakteristika vicinné ldtky:

Pripravek esterdzy fumonisinu z Komaga-
taella pastoris DSM 26643

Analytickd metoda (?)

Pro stanoveni aktivity esterdzy fumoni-
sinu: metoda vysokotcinné kapalinové
chromatografie s tandemovou hmot-
nostni detekci

(HPLC-MS/MS) zaloZend na kvantifikaci
kyseliny 1,2,3-propan trikarboxylové,
uvolnéné enzymem z fumonisinu Bl
pfi pH 8,0 a teploté 30 °C.

Prasata

15 —

1. V. navodu pro

. Doporucena

pouzit{
dopliikové litky a premixd
mus{ byt uvedeny podmin-
ky skladovéni a stabilita pfi
peletovani.

maximdln{
davka: 300 Ulkg komplet-
niho krmiva.

. Pouzivani doplikové latky

je povoleno v krmivech,
ktera jsou v souladu s prv-
nimi pfedpisy Evropské
unie o nezddoucich latkdch
v krmivech.

. Bezpetnost: bé¢hem mani-

pulace se musi pouZivat

prosttedky  k  ochrané
dychacich  cest,  bryle
a rukavice.

11. listopadu
2024

(") U je jednotka enzymatické aktivity, kterd uvolni 1 pmol kyseliny 1,2,3-propan trikarboxylové za minutu ze 100 uM fumonisinu B1 v 20 mM tlumivém roztoku Tris-Cl o pH 8.0 s 0.1 mg/ml bovinniho albu-

minového séra pii 30 °C.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.

aspx.
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