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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1115/2014,
annettu 21 pdivini lokakuuta 2014,

Komagataella pastoris (DSM 26643) -organismin tuottamaa fumonisiiniesteraasia sisiltivin valmis-
teen hyviksymisestd sikojen rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista 22 pdivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on esitetty hakemus Komagataella pastoris (DSM 26643)
-organismin tuottamaa fumonisiiniesteraasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd varten.Hakemuksen mukana on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Komagataella pastoris (DSM 26643) -organismin tuottamaa fumonisiiniesteraasia sisiltdvin
valmisteen hyviksymistd lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” luokiteltavana sikojen rehun lisdaineena.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 8 paivind
huhtikuuta 2014 (*) antamassaan lausunnossa, ettd ehdotetuissa kayttdolosuhteissa Komagataella pastoris
(DSM 26643) -organismin tuottamaa fumonisiiniesteraasia sisdltdvin valmisteen kidytto ei vaikuta haitallisesti
eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai ympdaristoon. Se totesi lisaksi, ettd silld on valmiudet muuntaa fumoni-
siini sioille tarkoitetuissa kontaminoituneissa rehuissa vahemman myrkyllisiksi yhdisteiksi. Elintarviketurvallisuus-
viranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole
tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine maaritetdan rehusta.

(5)  Komagataella pastoris (DSM 26643) -organismin tuottamaa fumonisiiniesteraasia sisdltdvin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
valmisteen kdytto tdimdn asetuksen liitteessa esitetyn mukaisesti olisi hyviksyttava.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytiin lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “aineet, joilla vihennetddn mykotok-
siinikontaminaatiota” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessa liit-
teessd vahvistetuin edellytyksin.

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSAJournal 2014;12 (5): 3667.



L 302/52 Euroopan unionin virallinen lehti 22.10.2014

Tdma asetus
sessa lehdess.

2 artikla

tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivand lokakuuta 2014.

Komission puolesta

Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Fumonisiiniesteraasin aktivisuuden
maédrittdiminen: korkean suorituskyvyn
nestekromatografia ja tandem-massas-
pektrometria.

(HPLC-MS/MS) menetelmd, joka perus-
tuu trikarballyylihapon kvantifiointiin;
trikarballyylihappoa  vapautuu  ent-
syymin vaikuttaessa fumonisiini B1:een,
kun pH on 8,0 ja lampatila 30 °C.

haitallisia aineita koskevan
Euroopan unionin lainsdi-
diannon mukaisia.

Turvallisuus: késittelyn
aikana on kiytettivd hengi-
tyssuojaa sekd suojalaseja ja
-kasineita.
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() 1 U vastaa entsyymiaktiivisuutta, joka vapauttaa 1 pumol trikarballyylihappoa minuutissa 100 pM:sta fumonisiini B1:té, joka on 20 mM Tris-Cl-puskurissa, jonka pH on 8,0 ja jossa on 0,1mg/ml naudan seeru-
mialbumiinia 30 °C:ssa.

(3 Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kasittelevan Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed _
additives/Pages/index.aspx
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