18.7.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 58/13

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/58/04
(ESB) 2019/454

fra 20. mars 2019

um leyfi fyrir blondum med alfaamylasa ur Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens
NCIMB 30251 eda Aspergillus oryzae ATCC SD-5374 sem og bléndu med end6-1,4-betaglikanasa ar
Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 sem aukefni i votfédur fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (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 vio slika leyfisveitingu. [ 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 1.—4. mgr. 10. gr.
hennar, eru sett fram sérteek dkvaedi vardandi mat & vérum sem notadar eru i Sambandinu sem aukefni i votfodur.

2) I samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru bléndur med alfaamylasa (EC 3.2.1.1), sem er
framleiddur med eftirfarandi stofnum Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251
eda med Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, sem og blanda med endd-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er
framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-10001, feerdar inn i skrd yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vérur,
sem tilheyra virka hépnum aukefni i votfédur, fyrir allar dyrategundir.

3) i samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondunum premur med alfaamylasa (EC 3.2.1.1) og blondu med endd-1,4-betaglikanasa
(EC 3.2.1.4) sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondum med alfaamylasa (EB 3.2.1.1), sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens
DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 eda med Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, sem og bléndu
med endo-1,4-betaglikanasa (EB 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-10001, i
aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni®, sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
7. mars 2018 (2) ad vid tillégd notkunarskilyrdi hafi blondurnar ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda &
umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu ad vidkomandi bléndur geti hugsanlega beett
framleidslu votfédurs ar fddurefni sem er audvelt, medalerfitt og erfitt ad votfédursverka. Matveeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. HUn stadfesti einnig skyrslu um
adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & blondum med alfaamylasa (EC 3.2.1.1), sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus
amyloliquefaciens NCIMB 30251 eda med Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, sem og bléndu med endd-1,4-
betaglUkanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-10001, synir ad skilyrdin fyrir
leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad tti ad leyfa
notkun pessara blandna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 79, 21.3.2019, bls. 4. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 143/2019 fra
13. jani 2019 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(4), 5224.
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7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,taeknileg aukefni og virka hoépnum ,aukefni i votféodur” og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfdar sem aukefni i fodur 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.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari logfestingar.
Gjort i Brussel 20. mars 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. ; Ma e 4 innihald innihald
Kennlngr_ner Aukefni Samsetnlng', efnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks- Snnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar aukefnis/kg fersks
efnis
Teeknileg aukefni: aukefni i votfodur
1k101 | Alfaamylasi Samsetning aukefnis Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu| 11. april 2029
(EC 32.1.1) Blanda med alfaamylasa, sem er dyrategundir olg_lfort_)londunn[ skall _tlllgrelpa gi]et\ymslu-
framleiddur mes: S”I yrdi og stodugleika vid hitameo-
héndlun.
Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553 2 L4 Kssk ) tfaamyl
med  styrkleika a8  lagmarki : hagmar ss tag‘m ur- altaamylasa, peg;‘r
129 800 DN (1)/g aukefnis ”ann er notadur an’ annarra en.3|ma eda
Orvera sem votfodursaukefni  nemur
Fast form 40 DNS/Kg fersks efnis.
Lysing & eiginleikum virka efnisins 3. A8 pvi er vardar notendur aukefnis og
Alfaamylasi, sem er framleiddur med forblandna ~skulu  stjornendur f63ur-
Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553 fyrirtekja koma & verklagsreglum og
o , skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
Greiningaradferd (?) mogulegri  ahattu  sem  hlyst  af
Til ad dkvarda alfaamylasa i fodurauk- notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
efninu: litmeeling byggd & ensim- reglum og radstéfunum ad eyda pessari
hvotudu vatnsrofi sterkju vid pH- aheettu eda draga Ur henni pannig ad hdn
gildid 4,5 0og 37 °C sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn.
1k102 | Alfaamylasi Samsetning aukefnis Allar — — — 1. | notkunarleidbeiningum med aukefninu | 11. april 2029
(EC3.2.1.1) Blanda med alfaamylasa, sem er dyrategundir olg(]_lfogt_)londunn?.askall _tlllgrel_n; %ﬁymslg-
framleiddur med Bacillus amyloliqu- ;”' }(;: I og stodugleika vi Itameo-
efaciens NCIMB 30251, med virkni ad ondiun.
lagmarki 101 050 DNS/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur alfaamylasa, pegar
Fast form hann er notadur an’ annarra_ensima eda
Orvera sem votfodursaukefni  nemur

10 DNS/kg fersks efnis.
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Lagmarks- Hamarks-
P ; e oci 5 innihald innihald
Kennlngr_ner Aukefni Samsetnlng_, e_fnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks- Snnur akvadi Leyfi rennur dt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar aukefnis/kg fersks
efnis
Lysing & eiginleikum virka efnisins . Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
Alfaamylasi, sem er framleiddur med forblandna skulu stjérnendur foourfyrir-
Bacillus ar’nyloliquefaciens NCIMB tekja koma a verklagsreglum og skipu-
30251 lagsradstéfunum til ad bregdast vio
mogulegri  ahattu  sem  hlyst af
Greiningaradferd () notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
Til ad akvarda alfaamylasa i fodur- reglum og radstofunum ad eyda pessari
aukefninu: litmaling byggd & ensim- ahzttu eda draga Ur henni pannig a3 hin
hvétudu vatnsrofi sterkju vid pH- sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
gildid 4,5 0g 37 °C notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn.
1k103 | Alfaamylasi Samsetning aukefnis Allar — — — I notkunarleidbeiningum med aukefninu | 11. april 2029
(EC 3.2.1.1) Blanda med alfaamylasa, sem er fram- dyrategundir OE_Ifogt_)londunr:!'askall _tlllgrm_n; gr]]e_i/mslg-
leiddur med Aspergillus oryzae ATCC ;dln)c;:uL 0g stocugletka vi ttameo-

SD-5374, med virkni ad lagmarki
235 850 DNS/g aukefnis

Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Alfaamylasi, sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae ATTC SD-5374

Greiningaradferd (2)

Til ad akvarda alfaamylasa i fodur-
aukefninu: litmaeling byggd & ensim-
hvotudu vatnsrofi sterkju vid pH-
gildio 4,509 37 °C

Lagmarksskammtur alfaamylasa, pegar
hann er notadur an annarra ensima eda
Orvera sem votfédursaukefni nemur
23 DNS/kg fersks efnis.

. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipu-
lagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  ahattu  sem  hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstdfunum ad eyda pessari
ahattu eda draga Ur henni pannig ad hdn
sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblondunum,
p.m.t. dndunarvérn.
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Lagmarks- Hamarks-
o ; 1a Wici 5 _ innihald innihald
Kennlngr_ner Aukefni Samsetnlng_, e:fnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks Snnur akvadi Leyfi rennur dt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar aukefnis/kg fersks
efnis
1k104 | End6-1,4- Samsetning aukefnis Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu | 11. april 2029
betaglikanasi Blanda med endé-1,4-betaglikanasa, dyrategundir olg_lfo;t_)londunn[éskall _tlllgrem; ghe_ymslg-
(EC 3.2.1.4) sem er framleiddur med Trichoderma ;_' )(;: I og stodugleika vi Itameo-
reesei ATCC PTA-10001, med virkni onalun.
ad lagmarki 2 750 DNS (3)/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur  end6-1,4-betaglik-
Fast form ana§a, pegar“hann er notaau,r an annarr_a
ensima eda Orvera sem votfédursaukefni,
Lysing & eiginleikum virka efnisins nemur 7 DNS/kg fersks efnis.
Endo-1,4-betagltikanasi, sem er fram- 3. A8 pvi er vardar notendur aukefnis og

leiddur med Trichoderma reesei

ATCC PTA-10001
Greiningaradferd (2)

Til a0 &kvarda endd-1,4-betaglikanasa
i féouraukefninu: litmeeling byggd 4
ensimhvotudu vatnsrofi karboxymetyl-
sellulésa vid pH-gildio 4,5 og 37 °C

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipu-
lagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dheettu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari dhattu eda
draga Ur henni pannig ad hin sé i lagmarki

skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu  og forbldndunum, p.m.t.
dndunarvorn.

(1) Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem maltésajafngildi i um6l/g & minatu vid pH-gildid 4,5 og 37 °C 0r sterkju vid tilgreind skilyrdi profunar.
(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(3) Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem glukésajafngildi i um6l/g & minatu vid pH-gildid 4,5 og 37 °C ar karboxymetylselluldsa vid tilgreind skilyrdi profunar.
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