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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1115/2014
af 21. oktober 2014

om godkendelse af et preparat af fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris
(DSM 26643) som fodertilsatningsstof til svin

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et preeparat af fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris (DSM 26643). Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »teknologiske tilsetningsstoffer« af et praparat af
fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris (DSM 26643)som fodertilseetningsstof til svin.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten) konkluderede i sin udtalelse af 8. april 2014 (3, at
praparatet af fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris (DSM 26643) under de foresldede anvendelses-
betingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljget. Den konkluderede
0gsd, at praeparatet kan biotransformere fumonisiner til mindre giftige forbindelser fra kontamineret foder til svin.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ligeledes
gennemgdet den rapport om analysemetoden for fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forord-
ning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris (DSM 26643) viser, at betingel-
serne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af prapa-
ratet godkendes som anfert i bilaget til narvarende forordning.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »teknologiske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »stoffer, der nedsatter mykotoksinkontamineringen af foder, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pa de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3667.
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. oktober 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG
- Maksi-
Minimums- mumsind-
Tilseetnings- Navn pé Dvreart indhold hold
stoffets iden- | indehaveren | Tilsaetnings- Sammensatning, kemisk betegnelse, leer Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse
tifikations- af godken- stof beskrivelse, analysemetode K ;| mumsalder {0 der aktivstof/k gyldig til
nUmmer Jelsen -kategori ntal enheder aktivstof/kg

fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Teknologiske tilszetningsstoffer: Stoffer, der nedsatter mykotoksinkontamineringen af foder: Fumonisiner

1moO03

Fumonisi-
nesterase
EC
3.1.1.87

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Praeparat af fumonisinesterase produ-
ceret  af  Komagataella  pastoris
DSM 26643, der indeholder mindst
3 000U/g (1).

Aktivstoffets karakteristika

Praparat af fumonisinesterase produ-
ceret  af  Komagataella  pastoris
DSM 26643.

Analysemetode (?)

Til bestemmelse af aktiviteten af fumo-
nisinesterase: ~ Hejtryksvaskekromato-
grafi kombineret med tandemmasse-
spektrometri.

HPLC-MS/MS-metode baseret pa kvanti-
ficering af tricarballylsyre, der frigives
via enzymaktiviteten fra fumonisin Bl
ved ph 8,0 og 30 °C.

Svin

15 —

1. I  brugsvejledningen for

tilseetningsstoffet 0g
forblandingen angives
oplagringsbetingelserne og
pelleteringsstabilitet.

. Anbefalet maksimumsdosis:

300 U/kg fuldfoder.

. Anvendelsen af tilsetnings-

stoffet er tilladt i foder-
stoffer, der overholder EU-
lovgivningen om uenskede
stoffer i foderstoffer.

. Sikkerhedsforanstaltninger:

Der skal bares andedrat-
svern, sikkerhedsbriller og
handsker under héandte-
ringen.

11. november
2024

(") 1 U er den enzymaktivitet, der frigiver 1 pmol tricarballylsyre pr. minut fra 100 pM fumonisin B1 i 20 mM Tris-Cl-buffer, pH 8,0, med 0,1 mg/ml bovint serumalbumin ved 30 °C.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for EU-referencelaboratoriet for fodertilseetningsstoffer: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.

¥10C01°Ce

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

€slzoe 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) Nr. 1115/2014 af 21. oktober 2014 om godkendelse af et præparat af fumonisinesterase produceret af Komagataella pastoris (DSM 26643) som fodertilsætningsstof til svin (EØS-relevant tekst) 

