Nr. 34/450 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/27
(ESB) 2023/1342

fr4 30. jini 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae
DSM 33699, sem foduraukefni fyrir alifugla, eldissvin, frafeerugrisi og gyltur (leyfishafi er DSM
Nutritional Products Ltd, fulltrii hans er DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) og um
niourfellingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 837/2012 (*)

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 f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ 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.

2) Blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 22594, var leyfo til 10 ara sem foduraukefni
fyrir alifugla, fraferugrisi, eldissvin og gyltur med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 837/2012 (?).

3) [ samraemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med
6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33699, i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka
hépnum ,,meltingarbzetandi efni sem foduraukefni fyrir alifugla, eldissvin, frafeerugrisi og gyltur. I umsékninni var
Oskad eftir breytingu 4 framleidslustofninum par sem stofninn Aspergillus oryzae DSM 33699 kemur i stad Aspergillus
oryzae DSM 22594 og henni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
22. névember 2022 (3) ad nyi framleidslustothinn Aspergillus oryzae DSM 33699 hafi ekki oryggisvanda i for med sér
og ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33699,
orugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Ad pvi er vardar Oryggi fyrir notendur pegar blandan er
medhondlud gat Matveladryggisstofnunin vegna skorts 4 gdgnum um endanlegar samsetningar hvorki komist ad
nidurstdou um hvort aukefnid geeti verid ertandi fyrir augu eda hid augu né um hvort pad gaeti verid hudnaemir en taldi
a0 aukefnid veeri dndunarfeeranaemir. Matvaeladryggisstofnunin komst loks ad peirri nidurstodu ad aukefnid geeti verid
ahrifarikt hja alifuglum, eldissvinum, fraferugrisum og gyltum i tillogdu lagmarksmagni sem nemur 500 FYT/kg
heilfodurs.

5) [ samreemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunarrann-
soknarstofan, sem var sett & fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstddur og tilmeeli ur fyrra mati séu i gildi og
gildi um nuverandi umsoknir.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 168, 3.7.2023, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 46/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3 Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 837/2012 fra 18. september 2012 um leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem
framleiddur er med Aspergillus oryzae (DSM 22594), sem foduraukefni fyrir alifugla, fraferugrisi, eldissvin og gyltur (leyfishafi er DSM
Nutritional Products) (Stjtid. ESB L 19.9.2012, bls. 7).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(1), 7698.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkveemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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6) Mat 4 blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33699, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad atti ad endurnyja leyfid
fyrir aukefninu.

7) Framkvamdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

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

9) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33699, sem
foduraukefni leidir ad fella eetti framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 837/2012 ar gildi.

10)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfio fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33699, sem tilheyrir aukefnaflokknum
»dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni®, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
vidaukanum.

2. gr.

Niourfelling framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 837/2012

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 837/2012 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
23. januar 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 23. jantiar 2024, 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
23. juli 2024 1 samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 23. juli 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

4. 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 30. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
. . , - . B inniha inniha .
fumer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, [ysing, Tegund efia Hémarks Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aL.lk.- greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs
efnisins med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4al8i |DSM Nutritional | 6-fytasi (EC Samsetning aukefnis Alifuglar — 500 FYT — 1.1 notkunarleidbeiningum| 23. juli 2033
Products Ltd., fulltrai|3.1.3.26) Blanda med 6-fjtasa (EC| Fraferugrisir med aukefninu og for-
er DSM Nutritional 3.1.3.26), sem er framleiddur Eldissvin blondunm. skal tilgreina
Products Sp. z o.0. med Aspergillus oryzae DSM geymsluhita, geymslupol og
S . Gylt . . . .
33699, med virkni ad lagmarki: yHur stddugleika  vid  hitamed-
. hondlun.
10 000 FYT (")/g i fostu formi, ondiun
2. Ad pvi er vardar notendur

20 000 FYT/g i fljotandi formi

Lysing d eiginleikum virka
efnisins

6-fytasi (EC 3.1.3.26), sem er
framleiddur med  Aspergillus

oryzae DSM 33699

Greiningaradferd (?)
Til ad magnakvarda fytasavirkni i
foduraukefninu:

byggd a ensimefnahvarfi fytasa a
fytat — VDLUFA 27.1.4,

litameeling

Til a0 magnakvarda fytasavirkni
forblondum: litmeeling byggd 4
ensimefnahvarfi fytasa vid fytat
— VDLUFA 27.1.3,

Til a0 magnakvarda fytasavirkni i
fodurblondum: litmeling byggd a
ensimefnahvarfi fytasa vio fytat
— ENISO 30024

aukefnis og forblandna
skulu stjérnendur fodurfyrir-
tekja koma 4 verklags-
reglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu sem hlyst
af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari
aheettu skal nota persénu-
hlifar, s.s. dndunar-, augn-
og huovorn, vid notkun a
aukefninu og forblondunum.
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(") 1FYT er pad magn ensims sem leysir eitt mikromol olifraens fosfats & minatu ur fytati vid hvarfskilyrdi med fytatastyrk sem er 5,0 mM vid pH-gildid 5,5 og 37 °C.
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a 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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