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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/14
(ESB) 2023/1703

fra 7. september 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7richoderma
reesei CBS 143953, og endd-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945,
sem féouraukefni fyrir alifuglategundir, frafeerugrisi, eldissvin, mjélkandi gyltur og aukategundir svina
(frafeerugrisi, eldissvin og mjélkandi gyltur), leyfi fyrir peirri blondu fyrir mjolkurgrisi og aukategundir
svina (mjolkurgrisi) (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd, vidskipti fara fram undir heitinu Danisco Animal
Nutrition og fulltrui hans er Genencor International B.V.) og um nidurfellingu 4 reglugerd (ESB)
nr. 337/2011 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/997 (*)

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 ad 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 vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Blanda med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953 (adur flokkunarfreedilega
tilgreint sem ATCC PTA-5588), og endo-1,3(4)-betagliikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
CBS 143945 (adur flokkunarfraedilega tilgreint sem ATCC SD-2106), var leyfd til 10 ara sem foduraukefni fyrir
alifugla, fraferugrisi og eldissvin med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 337/2011 (2) og fyrir mjolkandi
gyltur og aukategundir svina (frafeerugrisi, eldissvin og mjolkandi gyltur) med framkvaemdarreglugerd framkvamda-
stjornarinnar (ESB) 2016/997 (3).

3) { samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun leyfis fyrir bléndu
med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, og end6-1,3(4)-betaglikanasa,
sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945, sem foduraukefni fyrir alifuglategundir, fraferugrisi,
eldissvin, mjolkandi gyltur og aukategundir svina (fraferugrisi, eldissvin og mjolkandi gyltur) og 6skad eftir ad
aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,dyrareektaraukefni® og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni“. Umsoknin innihélt
tillogu ad breytingu & skilyrdunum fyrir upprunalega leyfinu sem ol 1 sér leekkun 4 tillogdu lagmarksgildi fyrir kalkina.
Umsoknin innihélt einnig beidni, i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, um leyfi fyrir sému bléndu sem
foouraukefni fyrir mjolkurgrisi og aukategundir svina (mjolkurgrisi). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vid a.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febriar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 337/2011 fra 7. april 2011 um leyfi fyrir ensimblondu af end6-1,4-betaxylanasa og endo-
1,3(4)-betagliikanasa sem foduraukefni fyrir alifugla, frafeerugrisi og eldissvin (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd, vidskipti fara fram undir
heitinu Danisco Animal Nutrition og fulltri hans er Genencor International B.V.) (Stjtid. ESB L 94, 8.4.2011, bls. 19).

(®) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/997 fra 21. juni 2016 um leyfi fyrir end6-1,4-betaxylanasa EC 3.2.1.8, sem
er framleiddur med Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), og endo-1,3(4)-betaglikanasa EC 3.2.1.6, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei (ATCC SD 2106), sem foduraukefni fyrir mjolkandi gyltur og aukategundir svina (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd,
vidskipti fara fram undir heitinu Danisco Animal Nutrition og fulltri hans er Genencor International B.V.) (Stjtid. ESB L 164, 22.6.2016,
bls. 4).
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Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
27. september 2022 (4) ad blanda med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953,
og endo-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945, sé afram orugg fyrir
alifuglategundir, frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og aukategundir svina (fraferugrisi, eldissvin og mjolkandi
gyltur), neytendur og umhverfid vio pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Hin betti pvi vid ad pessar
nidurstodur um Oryggi gildi einnig um notkun blondunnar fyrir mjélkurgrisi og aukategundir svina (mjolkurgrisi). Han
tok enn fremur fram ad blandan tti ad teljast hugsanlega augnertandi og dndunarferanamir en ad ekki hafi verid hagt
ad komast ad nidurstodu um hudertingar- og hudnaemingarmatt blondunnar. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad
peirri nidurstodu ad ekki veri porf 4 mati & verkun blondunnar & adrar alifuglategundir en kalktna, & fraferugrisi,
eldissvin, mjolkandi gyltur og aukategundir svina (fraferugrisi, eldissvin og mjolkandi gyltur) og ad blandan teljist
ahrifarik fyrir kalkina, mjolkurgrisi og aukategundir svina (mjolkurgrisi) vid nylega tillagt fyrirhugad gildi sem er
610 virknieiningar endd-1,4-betaxylanasa a hvert kg heilfodurs og 76 virknieiningar endo-1,3(4)-betaglikanasa & hvert
kg heilfodurs. Matvaeladryggisstofnunin lagdi pd einnig aherslu 4 ad raunverulegt virkt gildi, sem var notad i
rannsoknum sem stydja nidurstdour um verkun fyrir allar marktegundir, ad undanskildum mjélkandi gyltum og
aukategundum svina (mjolkandi gyltum), var u.p.b. 50% herra en nylega tillagda fyrirhugada gildid. Ad lokum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad ekki veeri porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu a
markad.

[ samreemi vid a- og c-1id fyrstu undirgreinar 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 ()
taldi tilvisunarrannsoknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og radleggingar
sem fengust Ur fyrra mati fra 28. juni 2010 (°) séu gildar og videigandi fyrir nuverandi umsokn.

Mat 4 blondu med endod-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, og endo-1,3(4)-
betagliikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er
aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir pessari
blondu fyrir alifuglategundir, fraferugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og aukategundir svina (frafeerugrisi, eldissvin og
mjolkandi gyltur) og leyfa etti notkun blondunnar fyrir mjolkurgrisi og aukategundir svina (mjoélkurgrisi). P6 pykir rétt
a0 fastsetja lagmarksinnihald, sem gildir um alifuglategundir, mjolkurgrisi, frafeerugrisi, eldissvin og aukategundir svina
(mjolkurgrisi, fraferugrisi og eldissvin), sem er 50% heerra en fyrirhugada gildio til ad tryggja verkun pessarar blondu
pegar hun er gefin pessum markdyrategundum og -flokkum.

Framkvemdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
notenda aukefnisins.

Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7Trichoderma reesei CBS
143953, og endo-1,3-(4)-betaglukanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945, sem foduraukefni
leioir ad fella etti reglugerd (ESB) nr. 337/2011 og framkvamdarreglugerd (ESB) 2016/997 ur gildi.

bar e0 ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni med endo-1,4-
betaxylanasa, sem er framleiddur med 7Trichoderma reesei CBS 143953, og endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem er
framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143945, til notkunar fyrir alifuglategundir, fraferugrisi, eldissvin og
aukategundir svina (frafeerugrisi og eldissvin), af oryggisastaedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyju kréfurnar.

®
Q)

©®

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(11), 7615.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakveemar reglur um framkveaemd 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 fo0ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).

Skyrsla tilvisunarrannsoknarstofu Evropusambandsins er adgengileg 4 https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-
02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf.
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10)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni“ og virka hépnum ,,meltingarbaetandi efni“ og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir alifuglategundir, fraferugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og aukategundir svina
(frafeerugrisi, eldissvin og mjolkandi gyltur) med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo fyrir mjolkurgrisi og aukategundir svina (mjolkurgrisi) sem aukefni i foour med peim skilyrdum sem
meelt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.

Niourfelling

Reglugerd (ESB) nr. 337/2011 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/997 eru felldar tr gildi.

4. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blénduna, sem eru @tladar fyrir alifuglategundir,
frafeerugrisi, eldissvin og aukategundir svina (frafeerugrisi og eldissvin) og eru framleiddar og merktar fyrir 28. mars 2024 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 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 @tlud fyrir alifuglategundir,
frafeerugrisi, eldissvin og aukategundir svina (frafeerugrisi og eldissvin) og eru framleidd og merkt fyrir 28. september 2024 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, ma afram setja & markad og nota bar til birgdir eru uppurnar.

5. gr.

Gildistaka

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

Gjort i Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Kf:nm- ) o ) Lagmarksinnihald I?S:Eﬁ;ll(s-
numer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnmg', c?fnaformula, lysing, Tegund e?a flokkur | Hamarks- — . Onnur akvaedi Leyfi rennur tt
aukefn- greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs
isins med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni.
4al5 |Danisco (UK) Endo-1,4- Samsetning aukefnis Varphanur — End6-1,4- — I notkunarleidbeiningum | 28. september 2033
Ltd, vioskipti fara |betaxylanasi Blanda meo endo-1,4-betaxylanasa, betaxylanasi med aukefninu og for-
fram undir heitinu [(EC 3.2.1.8) sem er framleiddur med Trichoderma 1830U blondunni skal tilgreina
Danisco Animal |End6-1,3(4)- reesei CBS 143953, og endo-1,4- Endo-1,3(4)- geymsluskilyrdi og st60-
Nutrition og betaglukanasi betaglikanasa, sem er framleiddur betaglukanasi ugleika vid hitamed-
fulltrai hans er (EC 3.2.1.6) med Trichoderma reesei 228 U hondlun.
Genencor CBS 143945, med virkni ad Mjélkandi gyltur _ Endé-1,4- _ AJ pvi er vardar
International B.V. lagmarki: Aukategundir betaxylanasi notendur aukefnis og
— 12200 U (Y)/g end6-1,4- svina (mjélkandi 1220U forblandna skulu stjorn-
betaxylanasi gyltur) Endo-1,3(4)- endur fodurfyrirtekja
— 1520 U (?)/g endo6-1,3(4)- betaglukanasi koma a verklagsreglum
betaglikanasi 152U og skipulagsradstof-
Fast og fljotandi form Adrir alifuglar — Endo-1,4- — qumltil gérﬁregéast vid
Lysing a eiginleikum virka efnisins Mjolkurgrisir betaxylanasi ﬁi(?gtuaeffég(uiﬁlniseﬁnf
Endé-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8) Frafeerugrisir 915U o £ med slik
framleiddur med Trichoderma Eldissvin End6-1,3(4)- e e unint [ea > L
sem er framie / - 2 : reglum og radstofunum
reesei CBS 143953 og endo-1,3(4)- | Aukategundir betaglikanasi a0 eyda pessari dheettu
betagliikanasi (EC 3.2.1.6) sem er _Svina 114U skal};ota ersonuhlifar
framleiddur med Trichoderma reesei | (mjolkurgrisir, snd P - hid- og
CBS 143945 frafeerugrisir og s.s. ondunar-, hud- og
eldissvin) augnvorn, vid notkkln a
Greiningaradferd (3) aukefninu og forblond-
Til ad magnakvarda virku efnin i unum.
aukefninu, forblondunum og f6dur-
blondunum:
— litmeeling sem melir vatns-
leysanlegan leysilit sem endo-
1,4-betaxylanasi leysir Gr
hvarfefni hveitis, arabinoxylani,
sem er vixltengt leysilitnum,
— litmeeling, sem meelir vatns-
leysanlegan leysilit sem endo-
1,3(4)-betagliikanasi leysir ur
hvarfefni byggs, -glukani, sem
er vixltengt leysilitnum.

(1) 1 U af endod-1,4-betaxylanasa er pad magn ensims sem leysir 0,48 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngildi) & mindtu Gr arabindxylani r hveiti vid pH-gildid 4,2 og 50 °C.
(®) 1U afendod-1,4-betaglukanasa er pad magn ensims sem leysir 2,4 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngildi) & minutu Gr glikani ur byggi vid pH-gildiod 5,0 og 50 °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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