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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/25
(ESB) 2023/1332

fra 29. jini 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7richoderma
reesei CBS 114044, sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphznur,
eldiskalkina, kalkina sem eru aldir til undaneldis og frafzerugrisi (leyfishafi er Roal Oy) og um
niourfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 902/2009 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Ensimblanda med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 114044, var leyfo til 10 ara
sem foduraukefni fyrir fraferugrisi, eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur, eldiskalkina og
kalktina sem eru aldir til undaneldis med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 902/2009 (2).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7richoderma reesei CBS 114044, 1 aukefnaflokknum ,,dyraraektar-
aukefni“ og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur, eldiskalkina, kalkina sem eru aldir til undaneldis og fraferugrisi. Blandan fest 1 fastri og fljotandi
samsetningu. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdoou i alitum sinum
fra 4. oktober 2019 (3) og 27. jantar 2021 (4) ad blandan sé afram 6rugg fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til
ad verda varphanur, eldiskalkuna, kalkina sem eru aldir til undaneldis og frafeerugrisi, neytendur og umhverfio. Hin
komst ad peirri nidurstodu ad blandan sé ekki ertandi fyrir hud og ad fljotandi formid sem var profad sé hvorki ertandi
fyrir augu né hidnemir. Hin greindi einnig fra pvi ad aukefnid etti ad teljast hugsanlegur ondunarfeeranamir i 6llum
formum. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu 4 markad.
Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat 4 blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd. Framkvamdastjornin telur ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

Af endurnyjun leyfis fyrir blondunni sem féduraukefni leidir ad fella atti reglugerd (EB) nr. 902/2009 1r gildi.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 166, 30.6.2023, bls. 102. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 46/2024
fra 15. mars 2024 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 902/2009 fra 28. september 2009 um ad leyfa ensimblondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem
er framleiddur med Trichoderma reesei (CBS 114044), sem foduraukefni fyrir smagrisi, sem buid er ad venja undan, eldiskjuklinga,
kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalkuna og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Roal Oy) (Stjtid. ESB
L 256,29.9.2009, bls. 23).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(11), 5880.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6458.
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7) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni af
Oryggisasteedum bykir rétt ad veita umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti buid sig undir ad uppfylla
nyjar krofur sem fylgja endurnyjun & leyfinu.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum , meltingarbactandi efni* og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 114044, og forblondur sem
innihalda hana, sem eru framleiddar og merktar fyrir 20. jantiar 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. jali 2023,
ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda blonduna sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir 20. juli 2024
i samraemi vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 20. juli 2023, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru
@tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. gr.
Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 902/2009
Reglugerd (EB) nr. 902/2009 er felld ur gildi.
4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Kenninu- ] ) Lagmarksinnihald Ifs::}i;l](;-
mer Nafi leyfishafa Aukefni Samsetnlng., §fnaformula, lysing, Tegund e?a flokkur | Hamarks- Onnur dkvaedi Leyfi rennur it
aL'lklefn- greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilf6durs
isins med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni.
4a8i Roal Oy Endo-1,4- Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar - 8 000 BXU - 1. 1 notkunarleidbeiningum med |20. juli 2033
betaxylanasi  (EC|Banda med end6-1,4- |08 kjuklingar sem aukefninu og forblondunum
3.2.1.8) betaxylanasa, sem er framleiddur €t aldir til ad skal tilgreina geymsluskilyrdi
med Trichoderma reesei CBS|verda varphenur og stodugleika vid hitameo-
114044, med virkni ad lagmarki: hondlun.
2. Ad i 0 tend
fast form: 160 000 BXU (1)/g —— bvi er vardar notendur
Eldiskalkinar og 16 000 BXU aukefnis og forblandna skulu
vokvaform: 160 000 BXU/g kalkiar sem eru stjornendur  fodurfyrirtekja
Lysing a eiginleikum virka efnisins | aldir til koma & verklagsreglum og
Endé-1,4-betaxylanasi (EC undaneldis skipulagsradstofunum til  ad
3.2.1.8) sem er framleiddur med bregdast vid mogulegri dhaettu
Trichoderma reesei CBS 114044 sem hlyst af notkuninni. Ef
Fraferugrisir 24 000 BXU ekki er unnt med slikum

Greiningaradferd (?)

Lysing & eiginleikum virka efn-
isins i aukefninu og forblondunni:
profun med afoxandi sykru fyrir

endo-1,4-betaxylanasa med  lit-

melingarhvarfi med dinitrosa-
salisylsyruhvarfefni 4 heimtum
afoxandi sykru vid pH-gildid
5,3 0g 50 °C.

Lysing a4 eiginleikum virka efn-
isins 1 fodurblondunni: litmeling
meelir

sem vatnsleysanlegan

leysilit sem ensimid losar fra
arabinoxylanhvarfefni (ir hveiti)

sem er vixltengt asurini.

reglum og radstéfunum ad eyda
pessari  4dhattu  skal nota
personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum,
p-m.t. huod-  og
augnvorn fyrir fost form og
ondunarvérn  fyrir  fljotandi
form.

ondunar-,
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(") 1BXU er pad magn ensims sem leysir 1 nandmol afoxandi sykra sem xylosa 4 sekundu ur xylani ur birki vid pH 5,3 og 50 °C.
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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