Nr. 31/308 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.4.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/18
(ESB) 2018/1565

fra 17. oktéber 2018

um leyfi fyrir blondu med endd-1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus (DSM 28088), sem

féduraukefni fyrir eldiskjaklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla, adrar en

varpfugla, eldiskalkina, kalkina sem eru aldir til undaneldis, fraferugrisi, eldissvin og aukategundir svina (leyfishafi
er Elanco GmbH) (*)

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 f6ori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ao 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 vid slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med endo-1,4-
betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus (DSM 28088). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir bléndu med end6-1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus (DSM
28088), i aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni*, sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphaenur og aukategundir alifugla, adrar en varpfugla, eldiskalkiina, kalkina sem eru aldir til undaneldis,
frafeerugrisi, eldissvin og aukategundir svina.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
frd 7. desember 2016 (2) og 17. april 2018 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endé-1,4-betamannanasa,
sem er framleiddur med Paenibacillus lentus (DSM 28088), ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda &
umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid teljist ahrifarikt fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkiina og frafaerugrisi, eldissvin og aukategundir svina. Matveeladryggisstofnunin taldi ad pessar nidurstddur gaetu
att vio kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og kalkina sem eru aldir til undaneldis og ad yfirfera meetti peer a
aukategundir alifugla til eldis eda sem aldar eru til undaneldis eda til varps. 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 foori sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & bléndu med endd-1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus (CBS 28088), synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad

atti 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 skilyréum sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 262, 19.10.2018, bls. 24. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 52/2019
frd 29. mars 2019 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 2017 15(1), 4677.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(5), 5270.
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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 17. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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enninumer amn . amsetning, ernarormula, lysing, eguna eoa Tlokkur amarks- N . = 2 . . .
aukefnis leyfishafa Aukefni greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg Onnur dkvzedi Leyfi rennur at
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: meltingarbatandi efni
4a29 Elanco Endo-1,4- Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar — 32000 U — 1. T notkunarleidbeiningum med| 8. ndvember
GmbH betamannanasi Blanda med endo-1 4-betamannanasa, Kjuklingar sem eru aukefninu og forbléndunum skal 2028
EC3.2.1.78 sem er framleiddur med Paenibacillus|aldi" til ad verda tilgreina  geymsluskilyrdi og m
lentus (DSM 28088), med virkni ad varphenur stddugleika vid hitamedhondlun. m
. N ' Auk i ) .
lagmarki: ukategundir 2. A3 pvi er vardar notendur s
alifugla, adrar en . o
— 1,6 x 108 U (1)/g, fast form, varpfuglar aukefnis og forblandna skulu 8
59 x 108 U/q. flistandi form stjornendur foourfyrirtekja -
' EAL ' Eldiskalkanar 48 000 U koma 4 verklagsreglum og 8;
Lysing & eiginleikum virka efnisins Kalkdnar sem eru skipulagsradstéfunum  til  ad =4
framleiddur med Paenibacillus lentus|Fraferugrisir 48 000 U vid notkun. Ef ekki er unnt med &
(DSM 28088) Eldissvin 32000 U slgkung reglum_ phg raés;dfl;num 2
Greiningaradferdir (2) Aukategundir a9 eyda pessari shzttu eda draga oy
P : ar henni pannig ad han sé i o
- . . svina til eldis ) . o S
Til ad akvarda end6-1,4-betamannanasa lagmarki skal nota personuhlifar §
i féduraukefninu, forbléndum og fodri: vid notkun & aukefninu og 3
litmelingaradferdir & grundvelli ensim- forblondunum, p.m.t. had- og ]
vatnsrofs og efnahvarfs afoxandi sykra ondunarvorn. é
(mgn}né?ajafnglldl) vié  3,5-dinitro- 3. Til notkunar fyrir frafeerugrisi
salisylsyru (DNS) bar til peir eru u.p.b. 35 kg.

(1) 1 U erpad magn ensims sem leysir 0,72 mikrégromm afoxandi sykra (mannésajafngilda) & minatu ur hvarfefni sem i er mannan (karébgimmi) vid pH-gildid 7,0 og 40 °C.
(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar fyrir foduraukefni: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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