16.9.2010

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 50/217

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 8/2010

2010/EES/50/23

fra 23. desember 2009

um ad leyfa serinpréteasa, sem er framleiddur med Bacillus licheniformis (DSM 19670), sem
féouraukefni fyrir eldiskjiklinga (leyfishafi er DSM Nutritional Products Ltd, umbodsadili er
DSM Nutritional Products Sp.Z.0.0) (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um

starfshaetti  Evropu-

sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fr4 22. september 2003 um aukefni i f6dri ('),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir notkun ensimbléndu med

serinproteasa, sem er framleiddur med Bacillus
licheniformis (DSM  19670), 1 aukefnaflokknum
dyrarektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga.

Matveladryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd

7. j4li 2009 2 ad ensimblanda med serinproteasa, sem er

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 3, 7.1.2010, bls. 7. Hennar var getid i

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2010 fra 2. juli 2010 um
breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
(bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu (2009) 1185, bls. 1.

5)

6)

framleiddur med Bacillus licheniformis (DSM 19670),
hafi ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda
4 umhverfio og ad notkun blondunnar sé ahrifarik til ad
auka voxt dyranna. Stofnunin telur ad ekki sé porf &
sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir
til ad greina aukefni i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni®
og virka hopnum ,meltingarbeetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 23. desember 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennin'u'llner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetningl, e?fnaformﬁla, ysing, Tegund e?Sa Hémarks- innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur S e
Virknieiningar/kg heilfodurs
med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzaetandi efni
4al3 DSM Nutritional Products Ltd, | Serinproteasi Samsetning aukefnis: Eldis- — 15000 PROT — 1. 1 notkunarleidbeiningum 13.1.2020
umbodsadili er DSM L, kjuklingar med aukefninu og
Nutritional Products Sp.Z.0.0). EC3.421.- Blanda med serinpréteasa (EC forbléndunni skal
34.21-) tilgreina geymsluhita,
framleiddur med Bacillus geymslupol ogp ol vid
licheniformis (DSM 19670) kdgglun.
med virkni ad lagmarki 2. Vardandi  oryggi:  vid

75000 PROT (')/g

Lysing a eiginleikum virka
efnisins:

Serinproteasi (EC 3.4.21.-)

framleiddur med Bacillus
licheniformis (DSM 19670)

Greiningaradferd (%):

Litmeling sem melir gulan
floka paranitroanilins sem
ensimid leysir 0r ,,Suc-Ala-
Ala-Pro-Phe-pNA* vid pH-
gildid 9,0 og 37 °C

medhondlun  skal nota
6ndunarvorn, gleraugu og
hlifdarhanska.

(") Eitt PROT er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémol p-nitroanilins ur 1 mM hvarfefnis (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) & mintitu vid pH-gildid 9,0 og hitastigid 37°C.

() Upplysingar um greiningaradferdirnar eru fianlegar 4 eftirfarandi s168 tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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