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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1568
z dnia 18 pazdziernika 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella phaffii (DSM 32159) jako dodatku paszowego dla wszystkich $wifi i wszystkich
gatunkéw drobiu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella phaffii (DSM 32159). Do wniosku dofaczone
zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella
phaffii (DSM 32159) jako dodatku paszowego dla $win i drobiu celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
technologiczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywno$ci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 17 kwietnia
2018 r. (%), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella phaffii (DSM 32159) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat ten ma zdolno$¢ rozkladania fumonizyn w paszach. 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.

(5)  Ocena preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella phaffii (DSM 32159) 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 zalaczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci 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 zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(5):5269.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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Sktad dodatku

Preparat esterazy fumonizynowej wy-
twarzanej przez Komagataella phaffii
(DSM 32159) zawierajacy co najmniej
3 000 Ujg (9).

Charakterystyka substancji czynnej

Preparat esterazy fumonizynowej wy-
twarzanej przez Komagataella phaffii
(DSM 32159).

Metoda analityczna (?)

W celu ustalenia aktywnosci esterazy
fumonizynowej: wysokosprawna
chromatografia cieczowa polaczona
z tandemowg spektrometrig mas.

Metoda (HPLC-MS/MS) oparta na ilos-
ciowym oznaczaniu kwasu trikarboal-
lilowego uwolnionego w  wyniku
dzialania enzymu na fumonizyne B1
przy pH 8,0 i w temperaturze 30 °C.

Wszystkie
$winie
Wszystkie

gatunki
drobiu

10

. Zalecana

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
wskaza¢ warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ granulowania.

dawka  maksymalna:
300 Ulkg mieszanki paszowej pel-
Noporcjowej.

. Stosowanie dodatku jest dozwo-

lone w paszach zgodnych z prawo-
dawstwem Unii Europejskiej doty-
czagcym substancji niepozgdanych
w paszach zwierzecych (3).

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane z ich
uzytkowaniem. Jezeli takich zagro-
zen nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

8 listopada
2028 1.

(') 1 U oznacza aktywno$¢ enzymatyczna uwalniajaca w temperaturze 30 °C 1 pmol kwasu trikarboallilowego na minute z 100 pM fumonizyny B1 w 20 mM roztworu buforowego Tris-Cl o wartoéci pH 8,0 za-
wierajgcego 0,1 mg/ml albuminy surowicy bydlecej.
(3 Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ 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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