2.9.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 57/83

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/57/23
(ESB) 2021/363

fra 26. febraar 2021

um leyfi fyrir blondu med famonisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii
DSM 32159, sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 f60ri (), 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 fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraeemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med fumonisine-
sterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM 32159. Ums6kninni fylgdu upplysingar og skjél sem krafist
er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir bléndu med famdnisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM 32159,
i aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni®, sem fodurauketni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
1. jali 2020 (2) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med fumonisinesterasa, sem er framleiddur med
Komagataella phaffii DSM 32159, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst
einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé ekki eitrad vid inndndun og ad vahrif & dndunarveg séu liklega litil en ad ekki
veeri haegt ad Utiloka dhattu & neemingu i gegnum éndunarveg. Aukefnid er ekki ertandi fyrir hid og augu og telst ekki
vera hudnamir. bvi telur framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg
ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstddu ad vidkomandi blanda geti brotid nidur fimdnisin i f6dri sem gerjast (med fumonisininnihald sem er innan
peirra marka sem gilda i Sambandinu) en eingdngu i votfodri, ekki i 68ru fodri sem gerjast. Matveeladryggisstofhunin
telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig skyrslur um
adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndu med fuménisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM 32159, 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.
6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,taeknileg aukefni og virka hopnum ,.efni til ad draga ur mengun i f6dri af voldum
sveppaeiturs” 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 70, 1.3.2021, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 192/2021 fra
9. Jali 2021 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(7), 6207.
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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 26. febrdar 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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Kennlnyr_ner Aukefni Samsetnlng_, e:fnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks innha’d Snnur akvadi Leyfi rennur dt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg fersks
efnis
Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hépur: efni til ad draga ar mengun i f6dri af voldum sveppaeiturs: fumonisin

1mO03i FUménisinesterasi

EC3.1.1.87

Samsetning aukefnis

Blanda meo fumonisinesterasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii
DSM 32159, sem inniheldur ad
lagmarki 3 000 U/g (%).

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Blanda med famonisinesterasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii
DSM 32159.

Greiningaradferd (2)

— Til ad &kvarda virkni fomo-
nisinesterasa: Haprystivokvaskil-
jun tengd radmassagreiningu.
Haprystivokvaskiljun i tengslum
vid prefaldan fjorskauta massa-
greini (HPLC-MS/MS) byggd &
magnakvordun & trikarballylsyru,
sem ensimid leysir Gr fGmonisini

B1 vid pH-gildid 8,0 og 30 °C.

Allar
dyrategundir

40

i notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndum skal tilgreina geymsluskilyrdi.

Notkun aukefnisins er eingdngu leyfd i
votfédur sem er ad stofni til ur mais.
Réaolagéur hamarksskammtur: 300 U/kg

fersks efnis.

Notkun aukefnisins er leyfd i fodur sem er i
samrami vid 16ggjof Evrépusambandsins um
o6aeskileg efni { f60ri (3).

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsradstof-
unum til ad bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahettu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
dndunarvorn.

21.3.2031

(M 1 U eru virknieiginleikar ensims sem leysir 1 mikrémol af trikarballylsyru & minGtu r 100 uM af famoénisini B1 i 20 nM Tris-Cl-jafnalausn med pH-gildid 8,0, med 0,1 mg/ml nautgripasermisalbimini viéd 30 °C.
(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/32/EB fra 7. mai 2002 um éeeskileg efni i fodri (Stjtid. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10).
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