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KOMISIJOS JGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 1115/2014
2014 m. spalio 21 d.
dél leidimo naudoti fumonizino esterazés, gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 26643), prepa-

ratg kaip kiauliy pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas i§duoti leidimg naudoti fumonizino
esterazés, gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 26643), preparata.Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti fumonizino esterazés, gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 26643),
preparata kaip kiauléms skirtg paSary prieda, skirting prie priedy kategorijos ,technologiniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. balandzio 8 d. priimtoje nuomonéje (%) padaré i$vada,
kad siilomomis naudojimo sglygomis fumonizino esterazés, gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 26643),
preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji taip pat padaré
iSvadg, kad $is preparatas gali biologiskai transformuoti uzkréstame kiauliy pasare esancius fumonizinus j maziau
toksiskus junginius. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikala-
vimus. Be to, patvirtinama pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu
(EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  fumonizino esterazés, gaunamos i§ Komagataella pastoris (DSM 26643), preparato vertinimas rodo, kad Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo i§davimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta
$io reglamento priede, turéty biti i§duotas leidimas naudoti minéta preparata;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,technologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,pasary uZzter§imo
mikotoksinais mazinimo medziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary priedg Sio reglamento priede nustatytomis
salygomis.

() OLL268,20031018,p.29.
(*) EFSA Journal 2014; 12(5):3667.
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. spalio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Maziausias | Didziausias
kiekis kiekis
Priedo Leidimo " . . < Gyviino el Leidimo
. R L . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, A DidZiausias . . . .
identifikavi- turétojo Priedas L rsis arba o Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos galiojimo
. L analizés metodas . amzius . . s .
mo numeris | pavadinimas kategorija kilograme visavercio terminas
pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Technologiniai priedai: pasary uZterSimo mikotoksinais mazinimo medZiagos: fumonizinai
1m03 — Fumoni- Priedo sudétis Kiaulés — 15 — . Priedo ir premikso naudo- 2024 m.
zino este- . . . jimo taisyklése nurodyti | lapkricio 11 d.
razé EC fumonizino esterazés, gaunamos i3 laikvmo  salveas ir stabi-
Komagataella  pastoris DSM 26643, Y 378
3.1.1.87 . e luma granuliuojant.
preparatas, kurio sudétyje yra ne

maziau kaip 3 000 U/g (V).

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Fumonizino esterazés, gaunamos i$
Komagataella  pastoris DSM 26643,
preparatas.

Analizés metodas (2)

Fumonizino esterazés aktyvumui nus-
tatyti: Naudojama didelio slégio skysciy
chromatografija kartu su dvigubgja
masés spektometrija.

(HPLC-MS/MS)  metodas,  pagristas
trikarbalilinés rugsties, isskirtos
fermentu veikiant fumonizing B1, esant
pH 8,0 ir 30 °C, kiekio nustatymu.

. DidZiausia

rekomenduo-
jama dozé: 300 Ulkg visa-
vercio paSaro.

. Prieda leidZiama naudoti
pasaruose, laikantis
Europos  Sgjungos  teisés

akty dél nepageidaujamy

medziagy gyviny pasa-
ruose.

. Sauga: tvarkant produkta

reikia naudoti kvépavimo
taky apsaugos priemones,
dévéti akinius ir maveti
pirstines.

() 1 U - tai fermentinis aktyvumas, atpalaiduojantis 1 pmol trikarbalilinés rugsties per minutg i§ 100 pm fumonizino B1 20 mM tris-Cl buferinio tirpalo, pH 8,0, su 0,1 mg/ml galvijy serumo albumino,

esant 30 °C.

(3 I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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