25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/253

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/43
(ESB) 2020/1376

fra 1. oktoéber 2020

um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii (CGMCC 12056), sem
féduraukefni fyrir eldiskalkina, kalkiina sem eru aldir til undaneldis, smagrisi (mjélkurgrisi og fraferugrisi)
og aukategundir svina (leyfishafi er Andrés Pintaluba S.A) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ao 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) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram tveer umsoknir um leyfi fyrir bléndu med 6-fytasa
sem er framleiddur med Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknirnar varda leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii (CGMCC 12056), i
aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir eldiskalkiina, kalkina sem eru aldir til undaneldis,
smagrisi (mjélkurgrisi og frafeerugrisi) og aukategundir svina.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
frd 7. oktober 2019 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella
phaffii (CGMCC 12056), ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Matveeladryggis-
stofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid atti ad teljast 6ndunarferanaemir. bvi telur framkveemdastjérnin
ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er
vardar notendur aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid hafi synt fram & beetta
nytingu og bett innihald fosfors. Pessi nidurstada getur &tt vid kalkina sem eru aldir til undaneldis.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii (CGMCC 12056), synir ad skilyrdin fyrir
leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad etti ad leyfa
notkun pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni 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.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 319, 2.10.2020, bls. 26. 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.

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(11), 5893 og Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(11), 5894.
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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 adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. oktober 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer Nafn . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda flokkur | Hamarks- — “ . . ] .
aukefnisins |  leyfishafa Aukefni greiningaradferd dyra aldur Virknieining/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hopur: meltingarbatandi efni
4a31 Andrés 6-fytasi EC | Samsetning aukefnis Eldiskalkinar - 250U - 1. 1 notkunarleidbeiningum med|22. oktoher 2030
Pintaluba 3.1.3.26 Blanda med 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er| Kalkinar sem eru aukefn_lnu _ og forblt‘mdt_murr?
SA. framleiddur med Komagataella phaffii| i til skal tilgreina. geymsluskilyroi
(CGMCC 12056), med virkni ad lagmarki: undaneldis og stodugleika vid hitamed-
Fast form: 20 000 U (1)/g hondiun.
Vokvaform: 20 000 U/ml 2. Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
Lysing & eiginleikum virka efnisins: Smagrisir - 1000 U - stjornendur fodurfyrirtzekja

6-fytasi (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur
med Komagataella phaffii (CGMCC 12056)

Greiningaradferd (2)

Til a0 magnakvarda

foduraukefninu:

— litmeeling byggd & ensimefnahvarfi
fytasa vio fytat — VDLUFA 27.1.4

Til ad magnédkvarda fytasavirkni i

forblondum:

— litmeling byggd & ensimefnahvarfi
fytasa vio fytat — VDLUFA 27.1.3

Til ad magnékvarda fytasavirkni i fodri:

— litmeeling byggd & ensimefnahvarfi
fytasa vio fytat — EN 1SO 30024

fytasavirkni i

(mjélkurgrisir og
frafeerugrisir)
Aukategundir

svina (& spena og
eftir fraferur)

koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til  ad
bregdast vid mogulegri &haettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari
dhaettu eda draga Ur henni
pannig ad hdn sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. éndunar-
vorn.

(M) Ein eining (U) er pad magn ensims sem leysir 1 mikrémdl dlifreens fosfats & minatu Gr fytati vié pH-gildid 5,5 og 37 °C.
(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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