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A BIZOTTSAG (EU) 2017/913 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. mdjus 29.)

a Komagataella pastoris (DSM 26643) dltal termelt fumonizin-észterdz-készitmény valamennyi

maddrfaj takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en a Bizottsdghoz kérelmet nydjtottak be a Komagataella pastoris
(DSM 26643) dltal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan.
A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumen-
tumokat.

(3) A kérelem a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba sorolandd, a Komagataella pastoris (DSM 26643) altal
termelt fumonizin-észterazt tartalmazé készitmény valamennyi madarfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd j
felhasznaldsdnak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az emlitett adalékanyagot az 1115/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mar engedélyezte tiz évre sertések
takarmdny-adalékanyagként.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésag (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2016. oktéber 18-i véleményében (°) meglla-
pitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Komagataella pastoris (DSM 26643) dltal termelt
fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok vagy az emberek egészségére, sem
a kornyezetre. Megallapitotta tovabbd, hogy a készitmény képes a fumonizinek lebontdsira brojlercsirkék,
hizépulykdk és tojotyikok fertGzott takarmanydban. Ez a kovetkeztetés valamennyi madarfajra extrapoldlhaté.
A Hatbsdg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbba a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerr6l sz616, az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott jelentést.

(6) A Komagataella pastoris (DSM 26643) altal termelt fumonizin-észterdz-készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és ,a takarmdny mikotoxinok
altali fert6zésének csokkentésére szolgdlé anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdany-adalékany-
agként val6 hasznélata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) A Bizottsdg 1115/2014/EU végrehajtasi rendelete (2014. oktdber 21.) a Komagataella pastoris (DSM 26643) éltal termelt fumonizin-
észterdz-készitmény sertések takarméany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 302.,2014.10.22., 51. 0.).

(}) EFSA Journal 2016; 14(11):4617.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ; tartalom tartalom
anyag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, kémi_ai k’éplet, leirds, anali- | Allatfaj vagy Miiximélis — - Egyéb rendelkezésck Az epgedély
azonosité 9 tikai médszer -kategéria életkor Aktivitasi egység/kg lejérta
. janak neve N p .
szdma 12 %-os nedvességtartalmii
teljes értékd takarmdnyban
Technoldgiai adalékanyagok: a takarmany mikotoxinok éltali szennyez8désének csokkentésére szolgdlé anyagok: fumonizinek
1 m03 — Fumonizin- | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi — 15U — 1. Az adalékanyag és az el6keveré- | 2027. ja-
észterdz A Komagataclla pastoris (DSM madarfaj kek haszndlati utasitdsaban fel | nius 19.
EC 3.1.1.87 | 26643) dltal termelt, legalibb kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
3000 U()Jg fumonizin-észterdzt ket € a hékezeléssel szembeni
tartalmazé készitmény. stabilitdst.
, , ) 2. Ajanlott  legnagyobb  adag:
A hatdanyag jellemzése 300 Ufkg a teljes értékd takar-
A Komagataella  pastoris  (DSM ményban.
26§43) altial ter{nlil)t fym(,)mzm-esz- 3. Az adalékanyag haszndlata a ta-
terazt tartalmazo keszitmeny. karmédnyban el6fordulé nemki-
Analitikai mddszer () vanatos .einya.gokrélbs,lzéli 6111:(’;‘
6s jogsz )
A fumonizin-észterdz  aktivitdsa frilelgf;:fé J gtake;r?n}:inygibzgrz
meghatdrozdsinak médszere: Nagy- megengedett
teljesitmény( folyadékkromatografia '
4. Az adalékanyag és az elGkeveré-

tomegspektrométerrel tarsitva.

Az enzim fumonizin Bl-re gyako-
rolt hatdsdra 8,0 pH kémhatds mel-
lett, 30 °C-on felszabadulé trikarbal-
lilsav mennyiségi meghatdrozasin
alapulé HPLC-MS/MS modszer.

kek felhasznéldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozok-
nak  munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbdl
fakad6 lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimdlisra cs6kkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott véds-
maszkkal kell haszndlni.

(") 1 U az az enzimaktivitds, amely percenként 1 pmol trikarballilsavat szabadit fel 100 pM fumonizin B1-b8l 0,1 mg/ml szarvasmarhaszérum-albumint tartalmazé 20 mM Tris-Cl pufferoldatban 8,0 pH kémha-

tas mellett, 30 °C-on.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa megtaldlhatd a takarmany-adalékanyagok vizsgélatdra létrehozott referencialaboratérium honlapjdn: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/32/[EK irdnyelve (2002. méjus 7.) a takarmdnyban el6fordulé nemkivanatos anyagokrol (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.).
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