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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/363
z dnia 26 lutego 2021 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez
Komagataella phaffii DSM 32159 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat
(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zloZono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu este-
razy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella phaffii DSM 32159. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella
phaffii DSM 32159 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w katego-
rii ,dodatki technologiczne”.

W opinii z dnia 1 lipca 2020 r. (%) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella phaffii DSM
32159 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad
stwierdzit réwniez, ze dodatek nie wykazuje toksycznosci inhalacyjnej, a narazenie drég oddechowych prawdopo-
dobnie jest niskie, ale nie mozna wykluczy¢ ryzyka dzialania uczulajacego na drogi oddechowe. Dodatek nie dziata
draznigco na skore ani oczy i nie jest uwazany za substancje dzialajaca uczulajaco na skore. W zwigzku z tym Komi-
sja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze przedmiotowy prepa-
rat ma zdolno$¢ rozkladania fumonizyn w paszach fermentujacych (przy zawartosci fumonizyny w granicach obo-
wiazujacych w Unii), ale wylacznie w kiszonkach, a nie w innych paszach fermentujgcych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu esterazy fumonizynowej wytwarzanej przez Komagataella phaffii DSM 32159 dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezgcy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje redukujgce zanieczyszczenie paszy mikotoksynami”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat
zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6207.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 26 lutego 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna Malisy—
zawartos¢ | T
. Num.er Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek .lub Maksy- Zawartosc . Data waznosci
identyfika- Dodatek analitvezna kategoria malny Pozostale przepisy serwolenia
cyjny dodatku 4 zwierzgcia wiek Jednostki
aktywnosci/kg
materialu $wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna:substancje redukujace zanieczyszczenie paszy mikotoksynami: fumonizynami
1m03i Esteraza Sktad dodatku Wszystkie - 40 - 1. W informacjach na temat stosowania dodat-| 21.3.2031
fumonizynowa EC . . gatunki ku i premikséw nalezy podaé warunki prze-
Preparat esterazy fumonizynowej . :
3.1.1.87 zwierzat chowywania.

wytwarzanej przez Komagataella
phaffii DSM 32159 zawierajacy co
najmniej 3 000 UJg ().

Charakterystyka substangji czynnej:
Preparat esterazy fumonizynowej
wytwarzanej przez Komagataella
phaffii DSM 32159.

Metoda analityczna ()

— W celu ustalenia aktywnosci este-
razy fumonizynowej: wysokos-
prawna chromatografia  cie-
czowa polgczona z tandemowy
spektrometria mas. Metoda
(HPLC-MS/MS) oparta na ilo$cio-
wym oznaczaniu kwasu trikar-
boallilowego uwolnionego
w wyniku dzialania enzymu na
fumonizyng¢ Bl przy pH 8,0
iw temperaturze 30 °C.

Stosowanie dodatku jest dozwolone wylacz-
nie w kiszonkach na bazie kukurydzy.

Zalecana dawka maksymalna: 300 U/kg ma-
teriatu §wiezego.

Stosowanie dodatku jest dozwolone w pa-
szach zgodnych z prawodawstwem Unii Eu-
ropejskiej dotyczacym substancji niepozada-
nych w paszach zwierzecych (%).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiajg procedury postepowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace ze stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy sto-
sowal przy uzyciu S$rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym Srodkéw ochrony drég
oddechowych.

(") 1 U oznacza aktywno$¢ enzymatyczng uwalniajgcg w temperaturze 30 °C 1 pmol kwasu trikarboallilowego na minute ze 100 uM fumonizyny B1 w 20 mM roztworu buforowego Tris-Cl o wartosci pH 8,0

zawierajgcego 0,1 mg/ml albuminy surowicy bydlece;j.
() 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).
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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