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A BIZOTTSAG 1115/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. oktéber 21.)

a Komagataella pastoris (DSM 26643) dltal termelt fumonizin-észterdz-készitmény sertések takar-

mdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezéséril

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhasznalasdnak engedélyezé-
sérél, az engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en a Bizottsdghoz kérelmet nytjtottak be a Komagataella pastoris
(DSM  26643) dltal termelt fumonizin-észterazt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kére-
lemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba sorolandd, a Komagataella pastoris (DSM 2664 3)altal termelt
fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény sertések takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsdnak enge-
délyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatosdg) 2014. dprilis 8-i véleményében (2) megéllapi-
totta, hogy — a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett — a Komagataella pastoris (DSM 26643) dltal termelt fumo-
nizin-észterdzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az édllatok vagy az emberek egészségére, sem a
kornyezetre. Megéllapitotta tovabbd, hogy a készitmény képes a sertések szennyezett takarmanyaban fellelhetd
fumonizinbdl kevésbé toxikus vegyiiletek létrehozdsdra biotranszformdcioval. A Hatdsdg szerint nem szitkséges
elrendelni a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elGirdsokat. A Hatbsdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takar-
mény-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(5) A Komagataella pastoris (DSM 26643)dltal termelt fumonizin-észterdz készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és ,a takarmdny mikotoxinok
altali fert6zésének csokkentésére szolgdl6 anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyag-
ként valé hasznélata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal (2014);12(5):3667.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. oktéber 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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3.1.1.87 A Komagataclla pastoris (DSM 26643) saban fel kell tiintetni a

dltal  termelt, legaldbb 3 000U/g
fumonizin-észterdzt tartalmazd készit-
mény (!).

A hatdanyag jellemzése

A Komagataella pastoris (DSM 26643)
altal termelt fumonizin-észterdzt tartal-
mazé készitmény.

Analitikai médszer ()

A fumonizin-észterdz aktivitisa megha-
tirozdsinak modszere:  Nagyteljesit-
ményl folyadékkromatografia tomeg-
spektrométerrel tarsitva.

Az enzim fumonizin Bl-re gyakorolt
hatdsira 8,0 pH kémhatds mellett,
30 °C-on felszabaduld trikarballilsav
mennyiségi meghatdrozdsin alapuld
HPLC-MS/MS mddszer.

tarolasi koriilményeket és a
pelletaldsi stabilitdst.

. Ajanlott legnagyobb adag:

300 Ulkg a teljes értékd
takarmanyban

. Az adalékanyag hasznélata

a takarmdnyban el6fordul6
nemkivdnatos  anyagokrol
sz6l6 eurdpai unids jogsza-
balyoknak megfelel§ takar-
ményokban megengedett.

. Biztonsagi el6irds: haszné-

latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és véddkesztyd
viselése kotelezd.
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() 1 U az az enzimaktivitds, amely percenként 1 pmol trikarballilsavat szabadit fel 100 pM fumonizin B1-b6l 0,1 mg/ml szarvasmarhaszérum-albumint tartalmazé 20 mM Tris-Cl pufferoldatban 8,0 pH
kémhatds mellett, 30 °C-on.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatira létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed
additives/Pages/index.aspx
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