1.2.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 11/257

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/29
(ESB) 2023/1333

fra 29. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur meod Aspergillus fijiensis CBS
589.94, sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og frafeerugrisi (leyfishafi er DSM Nutritional Products Ltd,
fulltrai hans er DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.), um breytingu a reglugero (EB) nr. 1811/2005 og um
nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 1259/2004 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (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 fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefaum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Blanda med endo6-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (4dur
flokkunarfraedilega tilgreint sem Aspergillus aculeatus), var leyfd an timamarka i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE
sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1259/2004 (3) og fyrir
frafeerugrisi med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1811/2005 (4). Blandan var sidan ferd inn i skrana yfir
foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) { samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondunni med endo6-1,3-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus fijiensis
CBS 589.94, sem foouraukefni fyrir eldiskjuklinga og fraferugrisi. Umseekjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrou sett i
aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni” og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
23. névember 2022 (5) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi blandan ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, oryggi
neytenda eda & umhverfid. Ad pvi er vardar Oryggi fyrir notendur pegar blandan er medhéndlud gat Matvela-
oryggisstofnunin vegna skorts 4 gdgnum med endanlegu samsetningunum hvorki komist ad nidurstdou um hvort
aukefnid geti verid ertandi fyrir hid og augu né um hvort pad geti verid hiidnaemir en taldi ad aukefnid veeri
ondunarferanemir sokum pess ad virka efnid er protinrikt. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad
aukefnid veeri dhrifarikt sem dyrarektaraukefni hja eldiskjuklingum og fraferugrisum i tillogou lagmarksmagni sem
nemur 10 FBG/kg fodurs. Hun stadfesti einnig skyrslu um aodferdir til ad greina foduraukefnin i fo6Ori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 166, 30.6.2023, bls. 106. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 307/2023
fra 8. desember 2023 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fo0ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1259/2004 fra 8. jali 2004 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum sem pegar er leyft ad
nota i fodur (Stjtid. ESB L 239, 9.7.2004, bls. 8).

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1811/2005 fra 4. ndvember 2005 um bradabirgdaleyfi og varanlegt leyfi fyrir tilteknum
aukefnum 1 f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun tiltekins aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005,
bls. 12).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(1), 7703.
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5) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun aukefnisins. Framkvaemdastjornin telur ad gera @tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a4 heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefhisins.

6) Par e0 er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondunni med endo-1,3(4)-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus fijiensis
CBS 589.94, sem foduraukefni leidir ad breyta atti reglugerd (EB) nr. 1811/2005 og fella atti reglugerd (EB)
nr. 1259/2004 1r gildi.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbatandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1811/2005

Akvaedi 1. gr. og 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1811/2005 falla brott.

3. gr

Niodurfelling reglugerdar (EB) nr. 1259/2004

Reglugerd (EB) nr. 1259/2004 er felld tr gildi.

4. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
20. januar 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. juli 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.
2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. jali 2024 1 samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. juli 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

5. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 29. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda flokkur | Himark- - , . |
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd dyra saldur Virknieiningar/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a1603 DSM  Nutritional | End6-1,3(4)- Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar - 10 FBG - 1.1 notkunarleidbeiningum| 20. jali 2033
Prodlfc.:ts Ltd., |betaglikanasi  (EC|Blanda med endo-1,3(4)-betagluk- Fréferugrisir m?6 aukefninu og fPr-
fullrti er DSM|3.2.1.6) anasa (EC 3.2.1.6), sem er fram- blondunni  skal tilgreina
Nutritional leiddur med Aspergillus  fijiensis geymsluskilyrdi  og  st60-
Products Sp. z o.0. CBS 589.94, med virkni ad ugleika vid hitamedhondlun.
lagmarki: 2. A0 pvi er vardar notendur

Hjupad form: 50 FBG (1)/g.
Vokvaform: 120 FBG/ml

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Endo-1,3(4)-betaglukanasi, sem er
framleiddur med Aspergillus fijiensis
CBS 589.94

Greiningaradfero (2)

Til ad magnakvarda virkni 1,3(4)-
betaglikanasa i foOuraukefninu: lit-
meling sem melir litad efnasam-
band sem er framleitt med dinitr-
osalisylsyru  (DNSA), byggd a
ensimhvotudu vatnsrofi betaglikans
vid pH-gildio 5,0 og 50 °C.

Til ad magnakvarda virkni 1,3(4)-
0g
fodurblondum: litmaeling sem melir

betaglukanasa 1 forblondum
vatnsleysanleg litud brot og er byggd
4 ensimhvotudu vatnsrofi vixltengds
asoglikans ur byggi vid pH-gildid
4,5 og 50 °C.

aukefnis og forblandna skulu
fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri
aheettu sem hlyst af notkun-
inni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu

stjornendur

skal nota  persénuhlifar,
s.s. Ondunar-, augn- og
hudovoérn, vid notkun a

aukefninu og forblondunum.
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(") Ein eining glukanasa (FBG) samsvarar pvi magni ensims sem leysir glukosa eda 6nnur afoxandi kolvetni 4 hrada sem samsvarar 1 umol glikosa & minutu vid stadalskilyrdi (pH-gildi 5,0 og 30 °C).
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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