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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1568 AL COMISIEI
din 18 octombrie 2018

privind autorizarea unui preparat de fumonisind esterazi produsi de Komagataella phaffii
(DSM 32159) ca aditiv pentru hrana tuturor porcinelor si a tuturor speciilor de pasiri de curte

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea utilizarii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui
preparat de fumonisind esterazd produsd de Komagataella phaffii (DSM 32159). Cererea respectivd a fost insotitd
de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de fumonisind esterazd produsd de Komagataella phaffii (DSM 32159) ca
aditiv pentru hrana porcilor si a pdsdrilor de curte, acesta urmand a fi clasificat in categoria ,aditivi tehnologici”.

(4)  In avizul sdu din 17 aprilie 2018 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumita in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de fumonisind esterazd produsi de
Komagataella phaffii (DSM 32159) nu are efecte adverse asupra sdndtitii animalelor, a sindtdtii umane sau asupra
mediului. Ea a concluzionat, de asemenea, cd preparatul are capacitatea de a degrada fumonisinele din hrana
animalelor. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de fumonisind esterazd produsi de Komagataclla phaffii (DSM 32159) aratd cid sunt
indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd,
utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizata, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei de aditivi ,aditivi tehnologici” si grupului functional ,substante
pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
prevdzute in anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(5):5269.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
. Conti-
Continutul !
I nutul
minim :
maxim
Numdrul de | Numele titu- L . . Specia sau N Sfarsitul
. i . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, . Varsta i . . - R
identificare | larului auto- Aditivul ’ . categoria de 2. | Unitdti de activitate/kg Alte dispozitii perioadei de
Ce 1 o metoda analiticd > maximi < L ’ .
al aditivului rizatiei animale de hrana completd autorizare

pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %

Aditivi tehnologici: substante pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine: fumonisine

1m03i — Fumonisind | Compozitia aditivului Toti porcii — 10 . A se mentiona conditiile de depo- | 8 noiembrie
Escte;alzal g7 Preparat de fumonisind esterazd | Toate zitare s1 ste}}) 11(1itatea.1}a granulda.rg n 2028
S produsi de Komagataella  phaffii | speciile de in.str.ucglunl e deut 1€are a aditivu-
(DSM  32159) continind cel putin | pasiri ul g1 a preamestecurilor.
3 000 U/g (1). de curte . Doza  maximd  recomandati:

Caracterizarea substantei active

esteraza

phaffii

fumonisind
Komagataella

Preparat de
produsd  de
(DSM 32159).

Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea activititii fumo-
nisinei esterazd: cromatografie lichidd
de inaltd performantd cuplatdi cu
spectrometrie de mas3 in tandem.

Metoda (HPLC-MS/MS) bazatd pe
cuantificarea acidului tricarbalilic eli-
berat ca urmare a actiunii enzimei
asupra fumonisinei B1, la un pH de
8,0 si la 30 °C.

300 Ufkg de furaj complet.

. Utilizarea aditivului este permisd

in furajele care respectd legislatia
Uniunii Europene privind substan-
tele nedorite din hrana pentru ani-
male (3).

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale si
mdsuri  organizatorice  pentru
a aborda riscurile potentiale legate
de utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de mdsuri,
aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protec-
tie individuald, incluzand echipa-
mente de protectie respiratorie.
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(") 1 U reprezintd activitatea enzimatica care elibereazd 1 pmol de acid tricarbalilic pe minut din 100 pm fumonisind B1 in solutie tampon Tris-Cl 20 mM pH 8,0 cu 0,1 mg/ml albumind serici bovini la 30 °C.

() Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingd al Uniunii Europene in materie de aditivi destinati hranei pentru animale: https://ec.europa.
eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(}) Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai 2002 privind substantele nedorite din furaje (JO L 140, 30.5.2002, p. 10).
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