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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/39
(ESB) 2020/1371

fra 1. oktoéber 2020

um leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa og endd-1,4-betaglikanasa sem féduraukefni fyrir
mjdélkandi gyltur (leyfishafi er BASF SE) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN 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 f6dri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med end6-1,4-
betaxylanasa og end6-1,4-betagltkanasa. Umsdkninni 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 (EC 3.2.1.8), sem er framleiddur med Aspergillus niger
CBS 109.713, og end6-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger DSM 18 404, i
aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbeetandi efni*, sem foéduraukefni fyrir mjélkandi

gyltur.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdu i aliti sinu fra
29. janGar 2020 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa (EC 3.2.1.8), sem er
framleiddur med Aspergillus niger CBS 109.713, og end6-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med
Aspergillus niger DSM 18 404, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Einnig var komist
ad peirri nidurstdou ad aukefnid eetti ad teljast hugsanlegur hidnaemir og éndunarfaeranaemir. bvi telur framkvemda-
stjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad
pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid veeri ahrifarikt sem
dyrareektaraukefni med pvi ad baeta meltanleika feedunnar hja mjolkandi gyltum. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki
sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féduraukefnid i féori sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & bléndu med endo-1,4-betaxylanasa (EC 3.2.1.8), sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 109.713, og
endo-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger DSM 18 404, 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 pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugero.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 319, 2.10.2020, bls. 8. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(2), 6025.
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2.gr.

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

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

Gjort i Brussel 1. oktéber 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
) Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- innihald | innihald
nGmer Nafn . . e T . Tegund eda | Hamarks- “ . . ] .
aukefn- leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformdila, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
isins heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hopur: meltingarbaetandi efni.
4a7 BASF SE |end6-1,4- Samsetning aukefnis Mjolkandi - 560 TXU - 1. [ notkunarleidbeiningum med | 22. okt6ber 2030
betaxylanasi |Blanda med endé-1,4-betaxylanasa (EC 3.2.1.8), sem er| gyltur 250 TGU aukefninu og forbléndunni
(EC 3.2.1.8) |framleiddur med Aspergillus niger CBS 109.713, og skal tilgreina geymsluskilyrdi
og end6-1,4- |end6-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur og stdougleika vio hitamed-
betaglukanasi |med Aspergillus niger DSM 18 404, med virkni ad héndlun.
(EC3.2.1.4) |lagmarki 5 600 TXU (1) og 2 500 TGU (?)/g i fostu eda
fljotandi formi
Lysing & eiginleikum virka efnisins 2. AJ pvi er vardar notendur

Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8) sem er framleiddur
med Aspergillus niger CBS 109.713 og endo-1,4-
betagltkanasi (EC 3.2.1.4) sem er framleiddur med
Aspergillus niger DSM 18 404

Greiningaradferd (3)

Til ad magnékvarda endd-1,4-betaxylanasa i fodurau-
kefninu, forbléndum, fédurefnum og fodurbléndum:
Seigjumalingaradferd byggd & minnkandi seigju sem
neest fram med verkun endo6-1,4-betaxylanasa & hvarfefni
sem i er xylan (arabinoxylan Gr hveiti) vio pH = 3,5 og
55 °C.

Til ad magnékvarda endd-1,4-betaglikanasa i fodurau-
kefninu, forbléndum, fédurefnum og fodurbléondum:
Seigjumalingaradferd byggd & minnkandi seigju sem
nest fram med verkun endo-1,4-betaglikanasa &
hvarfefni sem i er glukan (betaglikan ar byggi) vid
pH =3,50g9 40 °C.

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur  fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad
bregdast vid  mdgulegri
dhattu  sem  hlyst  af
notkuninni. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari
dhattu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid

notkun 4 aukefninu og
forbléndunum, p.m.t.
hadvorn,  augnvérn  og

ondunarvorn.

(1) 1 TXU er skilgreint sem pad magn ensims sem leysir 5 umél afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) & minatu Gr arabinoxylani ar hveiti vid pH = 3,5 og 55 °C.
(®» 1 TGU er skilgreint sem pad magn ensims sem leysir 1 pmél afoxandi sykra (glukésajafngilda) & mindtu ar betagltkani ar byggi vié pH = 3,5 og 40 °C.
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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