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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 1115/2014 DELLA COMMISSIONE
del 21 ottobre 2014

relativo all’autorizzazione di un preparato di fumonisina esterasi prodotto da Komagataella pastoris
(DSM 26643) come additivo per mangimi destinati ai suini

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati allalimentazione animale e
definisce i presupposti e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2) A norma dell'articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003 ¢ stata presentata una domanda di autorizzazione di
un preparato di fumonisina esterasi prodotto da Komagataella pastoris (DSM 26643).Tale domanda era corredata
delle informazioni dettagliate e dei documenti prescritti dall'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE)
n. 1831/2003.

a domanda riguarda l'autorizzazione di un preparato di fumonisina esterasi prodotto da Komagataella pastoris
3 La d da riguarda l'aut d preparato di fi prodotto da Komagataella past
(DSM 26643) come additivo per mangimi destinati ai suini, da classificare nella categoria «additivi tecnologici».

(4)  Nel suo parere dell'8 aprile 2014 (%) I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (’Autorita») ha concluso che,
alle condizioni d'impiego proposte, il preparato di fumonisina esterasi prodotto da Komagataella pastoris
(DSM 26643) non ha effetti dannosi per la salute degli animali, la salute umana o I'ambiente. Essa ha concluso
inoltre che tale preparato ha la capacita di biotrasformare le fumonisine in composti meno tossici nei mangimi
contaminati per suini. L'Autorita ritiene che non siano necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio
successivo alla commercializzazione. Essa ha esaminato anche la relazione sul metodo di analisi dell'additivo per
mangimi contenuto negli alimenti per animali presentata dal laboratorio di riferimento istituito dal regolamento
(CE) n. 1831/2003.

(5)  Dalla valutazione del preparato di fumonisina esterasi prodotto da Komagataella pastoris (DSM 26643) emerge che
le condizioni di autorizzazione di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003 sono soddisfatte. E quindi
opportuno autorizzare I'impiego di tale preparato come specificato nell’allegato del presente regolamento.

(6)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli
animali, gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il preparato di cui all'allegato, appartenente alla categoria «additivi tecnologici» e al gruppo funzionale «sostanze per la
riduzione della contaminazione dei mangimi dalle micotossine», & autorizzato come additivo per l'alimentazione animale
alle condizioni stabilite in tale allegato.

() GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29.
() EFSA Journal 2014; 12(5):3667.
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Articolo 2

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 21 ottobre 2014

Per la Commissione
1l presidente
José Manuel BARROSO



L 302/53

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

.
—
S
N
[e]
—
~
(@}

xdse-xopui/saded[saAnippe pagj
“TIn3/sTdNA/noedoana-oa-dal wiwn/[:dny runduewr 1od 1anippe 18 1od eadoins suom) [[9p OIUSWILIJLI [P OLIOJEIOQE] [P OZZLIPUI AUINSIS [e I[IqIuodSIp Ouos IS[eUE Ip IPOIdW NS dJeI[3e1dp TUOIZBULIOJU] (;)
"), 0¢ © BUIAOq eUTUNG[eOIAs Ip [w/Sw 140 uod ‘o‘g Hd ‘- Ww 07 Ip suodurey ur 1g euwrstuowny 1ip Wi 00T ep 21nted e oinuru (e odII[[eqIesL) opioe Ip [owr | eIdqI[ D LONRWIZUD BIAME[ 3 N [ (1)

¥0¢C
2IqUIDAOU T

-ouorzejodruen
e[ QUEINp Nueng 9 IeIYPI0
‘orroyendsar oyeredde Jjop

suorzaoid 1p 1anisodsip arez
-ZIN 1BZZINDIS IP IANOW JoJ

“J[ewue
1[3op QUOIZBIUSUI[E[[PU TIq
-eIOPISIPUI JZUEBISOS J[[E BAN
-e[a1 eadoana suorun [[op eAn
-BULIOU e[[E TULIOJUOD [[EWIUE
Jod nuswe 18ou 0IULSUOd
9 oanppe[pp  odardwr]

-0391dwoo 1jewrue
d oywoune 1p 8Y/n 00¢
‘BJepUBLIOR] BUIISSEW 3SO(]

‘39[[od ur orerodioour opuenb
BI[IQRIS B[ O OUOIZBAIISUOD
Ip TUOIZIPUOD 3] AILIIPUL [ID$
-ward I[P 9 oANIPpE[OP
osn] JIod 1worznnst 9PN

o

—

— Sl

umg

D, 0¢ €9 0§ Hd © 14 eutsiuowny
B[[NS BUNZUS[OP JUOIZEJ[EP OIBIdI|
O0I[I[[eqJEIL OpIDEJ[op duoizedynuenb

e[ns  o1eseq  (S/SIN-D'TdH)  OPOIN
“WApUE) BSSEW Ip BLIOWOINdS B[R
ejerddoooe auorzeisaid eie pe epmby

BIJEISOJEUION  (ISBIDISO  BUISIUOUIN]
B[[op BIAINE[[OP SUOIZBUIULIANRP B] 1od

() 1styoup 1p oporaN

€¥99T WS
suojsvd  pjjavwdvwioy  ep  onopoid
Isero)so  euisiuowny  Ip ojeredarg

bA1IY DZUD]ISOS D]|op JUOIZVZZIIIVID))

‘(1) 8/0 000 €
Ip OWIUIW UN JUdUAUOD ¢4997 INSA

suoispd  v)javwSowoy  ep  onopoid
Ise12)sd  euisiuowny  1p  ojeredarg

omppy jjap auorzisoduio)

L8 T'T°¢ Dd
ISBI9ISI
BUISTUOWIN,]

cout

QUISTUOUIN] :IUISSOJOITW J[[ep MUISULUI 9P JUOIZEUTWEIUO0D B[[op duorznpil e 19d 9Zue)sos :DIS0[OUI) IADIPPY

% C1 [°p wapruun
Ip ossel un uod oy[dwod

JUOIZBZZ oADIp
QuOoIZeZZLI0INe rrewrue 1od ojusurfe I[ewIUe Ip ) I 01
1p opouad tuorzisodsip an[y 1p Sy/ename 1p wiun BIUISSEW B) | ®LI0397ED ISHEUP Ip OPOIOUI SUOLZLISIP oADIPPY HOIMEJ[P | -PEJ[OP SUOLZ
‘mo%oﬁ.:m HOTROSp o P PRmE P e ’ ’ 0 amadg “EDNLUII B[nuLIOf ‘duoizisoduio) Hipp are[oIn -ed1nUapI
ouwrrssewr owrruru [°p SWION Ip ownNN
dI0UdL, aI0Ud],
OLVOITIV



