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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/ 363
z 26. februdra 2021

o povoleni pripravku s obsahom esterizy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phafii DSM 32159 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 32159. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella
phaffii DSM 32159 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat, ktory sa md zaradit do kategérie
doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky*“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v stanovisku z 1. jala 2020 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM 32159 nemd za
navrhovanych podmienok pouzivania negativny tcinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd latka nie je toxickd pri vdychnuti a nebezpecenstvo expozicie je
pravdepodobne nizke, no nemozno vyliiCit riziko senzibilizdcie cez dychacie cesty. Doplnkovi ldtka nie je drdzdivd
pre pokoiku a o¢i a nepovazuje sa za kozny senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negatlvnym G¢inkom na zdravie ludi, najmd pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto dospel k zéveru, Ze dotknuty pripravok ma potencial degradovat
fumoniziny vo fermentovanych krmivach (obsah fumonizinu nepresahuje limity platné v Unii), avsak iba v silizach
a nie v inych fermentovanych krmivich. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroveri overil spravu o metddach analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia pripravku s obsahom esterdzy fumonizinu produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii DSM
32159 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii splnené. Pouzivanie
pripravku by sa preto malo povolit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,ldtky ur¢ené na zniZenie kontamindcie krmiva mykotoxinmi“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe
povoluje ako doplnkovid latka vo vyZive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2020 18(7):6207.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. februdra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

N Maxi-
Identifikacné Minimdlny mélny
&islo . Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh a’le.bo Maxi- obsah obsah . . Koniec platnosti
. Doplnkovd latka s ) kategéria . Iné ustanovenia .
doplnkovej analytickd metdda ; mélny vek povolenia
latky Zvierat Jednotky aktivity/kg
Cerstvého materidlu
Kategoria technologickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina:litky urcené na zniZenie kontaminicie krmiva mykotoxinmi: fumoniziny
1m03i Esterdza ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky druhy - 40 - 1. Vnévode na pouzitie doplnkovej ltky a pre-|  21.3.2031
fumonizinu EC . . zvierat mixov sa musia uvddzat podmienky sklado-
pripravok s obsahom esterdzy :
3.1.1.87 vania.

fumonizinu produkovanej
mikroorganizmom Komagataella
phaffii DSM 32159 s minimélnym
obsahom 3 000 U/g ().

Charakteristika ticinnej litky
pripravok s obsahom esterdzy
fumonizinu produkovanej
mikroorganizmom Komagataella
phaffii DSM 32159.

Analytickd metéda (%)

— Na stanovenie enzymatickej akti-
vity  esterdzy  fumonizinu:
metbda s vyuzitim vysokotcin-
nej kvapalinovej chromatografie
v spojen{ s tandemovou hmot-
nostnou spektrometriou
(HPLC-MS/MS)  zaloZend na
merani{ mnozZstva kyseliny pro-
pan-1,2,3-trikarboxylovej uvol-
nenej podsobenim enzymu na
fumonizin B1 pripH 8,0 a teplote
30 °C.

Pouzivanie doplnkovej latky je povolené len
v kukuri¢nych silazach.

Odportcand maximdlna ddvka: 300 Ujkg
Cerstvého materidlu.

Pouzivanie doplnkovej litky je povolené v kr-
mivéch, ktoré sa v stlade s pravnymi pred-
pismi Eurépskej tnie o neziaducich latkach
v krmivédch ().

Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premi-
xov stanovia prevadzkovatelia krmivédrskych
podnikov prevddzkové postupy a organi-
zalné opatrenia s cielom rie$it potencialne
rizikd vyplyvajice z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit alebo zniZit na mini-
mum, doplnkovd litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi prostried-
kami vrdtane ochrannej dychacej masky.

(") 1 U je enzymatickd aktivita, ktorou sa zo 100 pM fumonizinu B1 v 20 mM tlmivom roztoku Tris-Cl (pH 8,0) spolu s 0,1 mg/ml bovinného sérového albuminu pri teplote 30 °C uvolni za mindtu 1 pmol

kyseliny propdn-1,2,3-trikarboxylovej.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratoria:https://ec.europa.cufjrcfen/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. médja 2002 o neziaducich ltkach v krmivéch pre zvieratd (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).
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