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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/20
(ESB) 2021/1413

fra 27. agust 2021

um leyfi fyrir endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis LMG-S 15136, sem
féduraukefni fyrir mjélkandi gyltur (leyfishafi er Beldem, sem er deild i Puratos NV) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fr4 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) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med end6-1,4-
betaxylanasa sem er framleiddur med Bacillus subtilis LMG-S 15136. Umso6kninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa (EC 3.2.1.8), sem er framleiddur med Bacillus subtilis
LMG-S 15136, i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbeetandi efni“, sem foduraukefni
fyrir mjélkandi gyltur.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveelabryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
frd 7. oktdber 2019 (2) og 27. jantar 2021 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endé-1,4-betaxylanasa,
sem er framleiddur med Bacillus subtilis LMG-S 15136, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda &
umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid etti ad teljast dndunarferanemir og
hugsanlegur hidneemir. bvi telur framkvaemdastjornin ad gera tti 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 geti verid ahrifarikt sem dyraraektaraukefni hja gyltum & mjolkurskeidi.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis LMG-S 15136, synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad tti ad

leyfa notkun pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er a 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 , meltingarbeetandi efni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyréum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 18. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(11), 5892.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6456.
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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 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- innihald innihald
namer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd Tegund eda | Hamarks- cleniaini Onnur akveadi Leyfi rennur
o leyfishafa 9 »ysIng. 9 9 flokkur dyra| aldur Virknieiningar/kg at
aukefnisins heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: meltingarbaetandi efni.
4a1606i |Beldem, Endé-1,4- Samsetning aukefnis: Mijolkandi - 101U - 1. [ notkunarleidbeiningum med| 19.9.2031
deild i betaxylanasi Blanda med endo-1,4-beta-xylanasa (EC 3.2.1.8) gyltur aukefninu og forbléndunni skal
Puratos NV. |(EC 3.21.8)  Isom er framleiddur med Bacillus subtilis LMG-S tilgreina  geymsluskilyrdi - og
15136, med virkni ad lagmarki 400 IU ()/g stédugleika vid hitamedhondl-
un.
Fast og fljotandi form. 2. Ad pvi er vardar notendur

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8) framleiddur
med Bacillus subtilis LMG-S 15136.

Greiningaradferd (%)
Til ad magnakvarda virkni xylanasa i foduraukefn-
inu:

— litmelingaradferd sem malir afoxandi sykrur
sem xylanasi leysir ar hvarfefni Gr xylani Gr
birkividi med 3,5-dinitrosalisylsyru (DNS).

Til ad magnakvarda virkni xylanasa i forbléndum,

fédurblondum og fédurefnum:

— litmeeling, sem melir vatnsleysanlegan leysilit
sem xylanasi leysir ar hvarfefni hveitis,
arabinoxylani, sem er vixltengt leysilitnum.

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur féourfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til  ad
bregdast vid mdgulegri ahettu
vid inndndun, snertingu vid had
eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari ahzttu eda
draga ur henni pannig ad han sé
i lagmarki skal nota persénu-
hlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. augn-,
had- og éndunarvorn.

() 11U samsvarar magni pess ensims sem leysir eitt mikromaél afoxandi sykra (xyldsajafngilda) & minGtu ar xylani Gr birkividi vié pH-gildid 4,5 og 30 °C
(®» Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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