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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 1115/2014
(2014. gada 21. oktobris)

par atlauju izmantot no Komagataella pastoris (DSM 26643) iegiitas fumonizina esterazes preparitu
ka lopbaribas piedevu citkam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &dina-
$ana lietotam piedevam (!) un jo Tpasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju no Komagataella
pastoris (DSM 26643) iegiitas fumonizina esterazes preparatam. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju no Komagataella pastoris (DSM 26643) iegiitas fumonizina esterazes preparatu
izmantot ka lopbaribas piedevu ctikam, un to paredzéts klasificét piedevu kategorija “tehnnologiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2014. gada 8. aprila atzinuma (%) secindja, ka no Komagataella
pastoris (DSM 26643) iegiitas fumonizina esterazes preparatam ierosinatajos lieto$anas nosacijumos nav nelabve-
ligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilveku veselibu vai vidi. Ta arl secinja, ka preparatam piemit spé&ja biolo-
giski transformét fumonizinu par mazak toksiskiem savienojumiem piesarnota cikam paredzéta bariba. lestade
uzskata, ka nav vajadzibas noteikt ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevu laiSanas tirgti. Turklat ta parbaudijja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as lopbaribas
piedevas analizes metodi.

(5)  No Komagataella pastoris (DSM 26643) iegiitas fumonizina esterazes preparata novértéjums liecina, ka ir izpilditi
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzetie atlaujas pieskirSanas nosacijumi. Tade] $o preparatu bitu jalauj
lietot atbilstigi 3is regulas pielikumam.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

= «

Pielikuma minéto preparatu, kas ietilpst lopbaribas piedevu kategorija “tehnologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“baribas piesarnojumu ar mikotoksiniem mazinosas vielas”, ir atlauts lietot ka lopbaribas piedevu, ievérojot minétaja
pielikuma izklastitos nosacijumus.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(%) EFSA Journal, 2014. gads; 12(5):3667.
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2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2014. gada 21. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. . = . saturs saturs :
. P1e(.ie.ve}s. Atla_ulas . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dz1vn1ek.u Maksimalais .. . . At%au]as
identifikaci- turétaja Piedeva suga vai o Citi noteikumi deriguma
. metode i vecums Aktivas vienibas uz kg .
jas numurs nosaukums kategorl]a k leksa - termins
ompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Tehnologiskas piedevas. Baribas piesarnojumu ar mikotoksiniem mazino$as vielas: fumonizins
1m03 — Fumonizina | Piedevas sastavs Cukas — 15 — . Piedevas un premiksu lieto- | 2024. gada
esteraze EC . $anas noteikumos norada | 11. novembris
No Komagataella pastoris DSM 26643 . -
3.1.1.87 glabasanas nosacjjumus un

iegtitas fumonizina estrazes preparats ar
minimalo saturu 3 000 U/g (').

Aktivas vielas raksturojums

No Komagataella pastoris DSM 26643
iegtitas fumonizina estrazes preparats.

Analitiska metode (?)

Lai noteiktu fumonizina esterazes aktivi-
tati: augstas izskirSanas spéjas skidruma
hromatografija ar tandémveida masspek-
trometriju.

(HPLC-MS/MS) metode, kuras pamata ir
trikarbalilskabes kvantitativa noteiksana,
kas pie pH 8,0 un 30 °C temperatira
izdalas no fermenta iedarbibas uz fumo-
nizinu B1.

noturibu pret granulésanos.

. leteicama maksimala deva:

300 U uz kg kompleksas
baribas.

. Piedevu atlauts lietot bariba,

kas atbilst Eiropas Savie-
nibas tiesibu aktiem par
neveélamam vielam dziv-
nieku bariba.

. Drogibas apsvérumi: rikojo-

ties ar piedevu, jaizmanto
elpcelu aizsarglidzekli,
aizsargbrilles un cimdi.

() 1 U ir fermentu aktivitate, kas izdala 1 pmol trikarbalilskabes minaté no 100 pm fumonizina B1 20 mM tris-cl buferskiduma pie pH 8,0 ar 0,1 mg/ml liellopu seruma albuminu 30 °C temperatira.

(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribas piedevu joma timekla vietné: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.

aspx
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