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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/913
z dnia 29 maja 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella pastoris (DSM 26643) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakow

(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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu 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 nowe zastosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella pastoris (DSM 26643) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw celem sklasyfi-
kowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(4)  Dodatek ten zostal juz dopuszczony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1115/2014 (3 jako
dodatek paszowy dla $win na okres dziesigciu lat.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 18 paZdziernika
2016 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 $rodowisko.
Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat ten ma zdolno$¢ do rozkladu fumonizyn w zanieczyszczonej paszy dla
kurczat rzeznych, indykéw rzeznych i kur niosek. Wniosek ten mozna rozszerzy¢ na wszystkie gatunki ptakow.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

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

(7) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) 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
(Dz.U.L 3027222.10.2014,s. 51).

() Dziennik EFSA 2016; 14(11):4617.
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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 29 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
. y Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- o
identyfika- iad Dodatek Skltad, wzor chemiczny, opis, metoda k . I dnostki ak cilk I . Data waznoSci
cyiny posiadacza odate analityczna ategoria malny ].e nostki a tywnqsa/ g nne przepisy zezwolenia
do?atku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %
Dodatki technologiczne: substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: fumonizyny
1m03 — Esteraza Sktad dodatku Wszystkie — 15U — . W informacjach na temat stosowa- | 19 czerwca
fumonizyn- Preparat esterazy fumonizynowej gatunki pta- nia dodatku i premikséw nalezy 2027 1.
owa : kéw wskaza¢ warunki przechowywania
wytwarzan) - praca Komafgatqella oraz stabilnos¢ rzp obrébcee ciepl-
EC 3.1.1.87 | pastoris (DSM 26643) zawierajacy : przy p

przynajmniej 3 000 U (1)/g.
Charakterystyka substancji czynnej

Preparat esterazy fumonizynowej
wytwarzanej przez Komagataella
pastoris (DSM 26643).

Metoda analityczna ()

W celu ustalenia aktywnosci este-
razy fumonizynowej: wysokos-
prawna chromatografia cieczowa
polgczona z tandemowy spektro-
metrig mas.

Metoda (HPLC-MS/MS) oparta na
ilosciowym oznaczaniu kwasu tri-
karboallilowego uwolnionego
w wyniku dzialania enzymu na
fumonizyn¢ B1 przy pH 8,0
i w temperaturze 30 °C.

. Zalecana

nej.

dawka  maksymalna:
300 Ulkg mieszanki paszowej pel-
Noporcjowe;j.

. Stosowanie dodatku jest dozwolone

w paszach zgodnych z przepisami
Unii Europejskiej dotyczacymi nie-
pozadanych substancji w paszach
zwierzecych (3).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajgce z ich stosowania. Je-
zeli takich zagrozen nie mozna wy-
eliminowaé¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym ochrony drog
oddechowych.

(") 1 U oznacza aktywno$¢ enzymatyczng uwalniajaca w temperaturze 30 °C 1 pmol kwasu trikarboallilowego na minute ze 100 pM fumonizyny B1 w 20 mM roztworu buforowego Tris-Cl o wartoci pH 8,0
zawierajacego 0,1 mg/ml albuminy surowicy bydlecej.
(3 Informacje dotyczace metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports.
(*) Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie niepozadanych substancji w paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z 30.5.2002, s. 10).
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