18.4.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 31/267

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/07
(ESB) 2018/1090

fra 31. jali 2018

um leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa og end6-1,3(4)-betaglikanasa, sem eru framleiddir med Komagataella
pastoris (CBS 25376) og Komagataella pastoris (CBS 26469), sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru
aldir til ad verda varphanur, eldiskalklna, allar fuglategundir sem eru aldar til varps eda til undaneldis, fraferugrisi
og aukategundir svina (eftir fraferur) (leyfishafi er Kaesler Nutrition GmbH) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med endo-1,4-
betaxylanasa og endd-1,3(4)-betaglikanasa sem eru framleiddir med Komagataella pastoris (CBS 25376) og
Komagataella pastoris (CBS 26469). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir bléndu med endd-1,4-betaxylanasa og endé-1,3(4)-betaglikanasa, sem eru framleiddir med
Komagataella pastoris (CBS 25376) og Komagataella pastoris (CBS 26469), i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®,
sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad veroa varphanur, eldiskalkuina, allar fuglategundir
sem eru aldar til varps eda til undaneldis, frafeerugrisi og allar tegundir svina (eftir frafeerur).

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
30. n6évember 2017 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa og endd-1,3(4)-
betaglukanasa, sem eru framleiddir med Komagataella pastoris (CBS 25376) og Komagataella pastoris (CBS 26469),
ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Hin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid geti beett
peetti dyrareektartengda peetti hja eldiskjuklingum, eldiskalkinum og frafeerugrisum. bessi nidurstada getur &tt vid um
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og kalkina sem eru aldir til undaneldis. Matvaeladryggisstofnunin komst
einnig ad peirri nidurstddu ad ahrif aukefnisins & eldiskalkina og fraferugrisi megi yfirfera & allar fuglategundir sem
eru aldar til varps annars vegar og & fraferugrisi af 6llum svinategundum hins vegar. Matvaeladryggisstofnunin taldi ad
ekki veeri porf & sérteekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad
greina féouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

5) Mat & bléndu med endd-1,4-betaxylanasa og endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem eru framleiddir med Komagataella
pastoris (CBS 25376) og Komagataella pastoris (CBS 26469), synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedido er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 195, 1.8.2018, bls. 23. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(12), 5097.



Nr. 31/268 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.4.2019

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i féour med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 31. jali 2018.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
KZ:EQ:EZH Iey’:‘lianafa Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd f-:—ggﬁﬂg de;z; Hzrlr:jztjrrs- Vi:E:il:iar:?ngar/kgl:::]:’)l:urs Onnur akvedi Leyfi rennur at
med 12% rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: meltingarbeatandi efni
4a 28 Kaesler Endo-1,4- Samsetning aukefnis Eldiskjuk- — 4250 LXU — 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 21.8.2028
Nutrition  |betaxylanasi lingar aukefninu og forbléndunum
GmbH EC3.2.1.8 |Blanda med endo-1,4-betaxylanasa og endo- 375 LGU skal tilgreina geymsluskilyrdi
End6-1,3(4)- |1,3(4)-betagllikanasa, sem eru framleiddir Kjaklingar og stodugleika vid hitamed-
betaglikanasi |Med Komagataella pastoris (CBS 25376) og sem eru aldir héndlun.
EC3.2.1.6 Komagataella pastoris (CBS 26469), med til a8 versa
virkni ad lagmarki: varpheenur 2. Til notkunar fyrir frafeerugrisi
allt ad 35 kg ad pyngd.
25000 LXU (%) og 2 200 LGU (2)/g
3. A3 pvi er vardar notendur
Fast og fljotandi form. Eldiskalkdnar 1400 LXU aukefnis og forblandna skulu
L ) o stjornendur  fodurfyrirtaekja
Lysing a eiginleikum virka efnisins Allar 120 LGU koma 4 verklagsreglum og
endo-1,4-betaxylanasi  og  endo-1,3(4)-| fuglategundir skipulagsradstofunum il a3
betaglikanasi, sem eru framleiddir med| Sem eru aldar bregdast vig mogulegri ahattu
Komagataella pastoris (CBS 25376) og|Ul varpsedatil vid notkun. EF ekid er unnt
Komagataella pastoris (CBS 26469) undaneldis, med slikum “reglum og
adrar en radstéfunum ad eyda pessari
Greiningaradferd (3) kjuklingar sem dhazttu eda draga Gr henni
eru aldir til a8 pannig ad han sé i lagmarki
Akvordun 4 xylanasa 1§ féduraukefni, verda skal nota personuhlifar vid
forbléndu og fodri varphanur notkun & aukefninu  og
forbléndunum.
— litmeling byggd & magnakvérdun &
vatnsleysanlegum, litudum brotum sem i .
koma fram vid verkun end6-1,4- Frafeerugrisir 700 LXU
betaxylanasa & vixltengt arabinoxylan ar
hveiti, Aukategundir 60 LGU

svina (eftir
fraferur)
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Lagmarks- Hamarks-
- 4 _ innihald innihald
Kennlnumer N.afn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund e,é e Hamarks
aukefnis leyfishafa flokkur dyra aldur | virknieiningar/kg heilfodurs

med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Akvérdun & endo-1,3(4)-betaglikanasa |
féouraukefni, forbléndu og foori:

— litmeeling byggd a4 magnakvoroun a
vatnsleysanlegum, litudum brotum sem
koma fram vio verkun end6-1,3(4)-
betaglikanasa & vixltengt aséglikan ar

byggi.

(1) 1 LXU er pad magn ensims sem losar jafngildi eins mikrémdls afoxandi sykra (sem xylésa) & minGtu Gr xylani ar birki vid pH-gildid 5,5 og 50 °C.
(® 1LGU er pad magn ensims sem losar jafngildi 1 mikrémdls afoxandi sykra (sem gltkésa) & minatu Gr gldkani ar byggi vid pH-gildid 5,5 og 50 °C.
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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