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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1115/2014,
21. oktoober 2014,

milles kisitletakse Komagataella pastoris’est (DSM 26643) saadud fumonisiini esteraasi valmistise
kasutamise lubamist sigade soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate s66dalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdétades kasutatavate sdddalisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused.

(2)  Kooskolas midruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Komagataella pastorisest (DSM 26643)
saadud fumonisiini esteraasi valmistise kasutamise lubamiseks.Taotlusele on lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 Idikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Komagataella pastoris'est(DSM 2664 3) saadud fumonisiini esteraasi valmistise lubamist sigade
soodalisandina ning selle klassifitseerimist s6ddalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 8. aprilli 2014. aasta arvamuses (3 jdreldu-
sele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Komagataella pastoris'est (DSM 26643) saadud fumonisiini
esteraasi valmistis kahjulikku m&ju loomade ega inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti leidis toiduohutus-
amet, et valmistis voib biomuundada fumonisiine vdhem toksilisteks tthenditeks sigade saastunud s66das. Toiduo-
hutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jdrelevalve erinduete jdrele. Toiduohutusamet kinnitas ka
méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande séodas sisalduva konealuse soddalisandi
analiiiisi meetodi kohta.

(5)  Komagataella pastorisest (DSM 26643) saadud fumonisiini esteraasi valmistise hindamine nditas, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sétestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse valmistise kasutamiseks kdesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

(6) Kidesoleva midrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so66dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub soo6dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma
y,ained, mis vihendavad sooda saastumist mitkotoksiinidega”, lubatakse kasutada soodalisandina loomasootades kone-
aluses lisas esitatud tingimustel.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3667.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 21. oktoober 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Tehnoloogilised lisandid: ained, mis vih

endavad s66da saastumist miikotoksiinidega: fumonisiinid

1mO03 — Fumonisiini
esteraas,

EC 3.1.1.87

Séodalisandi koostis

Komagataella pastorise’st (DSM 26643)
saadud fumonisiini esteraasi valmistis,
mille kontsentratsioon on vihemalt
3000 UJg ().

Toimeaine kirjeldus

Komagataella pastorisest (DSM 26643)
saadud fumonisiini esteraasi valmistis.

Analiiiisimeetod (%)

Fumonisiini esteraasi aktiivsuse maira-
mine: meetodil, mis hdlmab korgefek-
tiivset  vedelikkromatograafiat ~ koos
tandemmassispektromeetriaga

(HPLC-MS/MS) ja pohineb pH viirtuse
8,0 ja temperatuuri 30 °C juures fumo-
nisiin Bl-le mdjuva ensiiimi toimel
vabanenud trikarballiiilhappe koguse
madramisel.

Sead

15 —

. Soovituslik

. Soodalisandi ja eelsegude

kasutamisjuhistes markida
séilitustingimused ja granu-
leerimispiisivus.

maksimu-

mannus: 300 U tdissooda
kg kohta.

. Soodalisandi kasutamine on

lubatud soodas, mis vastab
Euroopa Liidu digusaktidele
loomaséodas leiduvate
soovimatute ainete kohta.

. Kasutajate ohutus: Kkiitle-

misel kasutada respiraatorit,
kaitseprille ja kaitsekindaid.

11. november
2024

(") 1 U on ensiimaatiline aktiivsus, mille puhul vabaneb 20 mM Tris-Cl puhvris, mille pH on 8,0 ja mis sisaldab 0,1 mg/ml veise seerumi albumiini, temperatuuri 30 °C juures 1 pmol trikarballiiiilhapet minutis,

kui fumonisiin B1 kontsentratsioon lahuses

on 100 pM.

(3 Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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