Nr. 25/106 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.3.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/22
(ESB) 2023/1713

fra 7. september 2023

um leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC
PTA-5588, préteasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis CBS 148232, og alfaamylasa, sem er
framleiddur med Bacillus licheniformis ATCC SD-6525, fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru
aldir til ad verda varphznur og aukategundir alifugla (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd, fulltrii
hans hja Sambandinu er Genencor International B.V.) (*)

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 fodri (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.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med endo-1,
4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteasa (einnig pekktur sem subtilisin),
sem er framleiddur med Bacillus subtilis ATCC SD-2107, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525 Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7richoderma reesei ATCC
PTA-5588, proteasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis ATCC SD-2107, og alfaamylasa, sem er framleiddur med
Bacillus licheniformis ATCC SD-6525, 1 flokknum ,,dyrarektaraukefni® og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni®, sem
fodurauketni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, varphaenur og aukategundir alifugla.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) gat 1 aliti sinu fra 25. mai 2020 (2) ekki
komist ad nidurstodu um Oryggi blondunnar med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
ATCC PTA-5588, proteasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis ATCC SD-2107, og alfaamylasa, sem er
framleiddur med Bacillus licheniformis ATCC SD-6525, fyrir marktegundina, neytendur, notendur og umhverfid.
Matvaeladryggisstofnunin greindi po fra pvi i sidara aliti sinu fra 6. jantar 2023 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram nyjar
upplysingar til ad bregdast vid sumum af peim takmoérkunum sem voru tilgreindar 1 alitinu fra 25. mai 2020 og tilkynnt
um breytingu 4 framleidslustofni proteasa, par sem Bacillus subtilis ATCC SD-2107 var skipt Gt fyrir Bacillus subtilis
CBS 148232, og komst ad peirri nidurstodu ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem
er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis CBS
148232, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus licheniformis ATCC SD-6525, ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi
dyra, oryggi neytenda eda umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstdou ad blandan teljist Sndunarferanemir og
vegna skorts 4 gdgnum gat hiin hvorki komist ad nidurstddu um ertingarmatt blondunnar 4 hid og augu né um
huonaemingareiginleika hennar. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstoou 1 aliti sinu frd
6. jantiar 2023, med visun i alit sitt fra 25. mai 2020, ad blanda med endo6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteasa, sem er framleiddur med Bacillus subtilis CBS 148232, og alfaamylasa,
sem er framleiddur med Bacillus licheniformis ATCC SD-6525, sé ahrifarik hja eldiskjuklingum, kjuklingum sem eru
aldir til ad verda varphanur og aukategundum alifugla fram ad pvi ad per fara ad verpa en hun gat ekki komist ad
nidurstodou um verkun hennar fyrir varphenur. Hin taldi ad ekki veeri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni
setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um aodferd til ad greina féouraukefnid i f6dri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtio. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 51. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febraar 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.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(6), 6165.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(2), 7816.
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5) Ums&kjandinn dré umsoéknina um leyfi fyrir blondunni fyrir varphanur til baka 14. april 2023.

6) Mat a blondu med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteasa, sem
er framleiddur med Bacillus subtilis CBS 148232, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus licheniformis
ATCC SD-6525, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad tti ad leyfa notkun blondunnar. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera atti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

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

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.
Leyfi

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

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarksinnihald P.Ian.lﬁrl;;-
Kennin}ir.ner Nafi leyfishafa Aukefni Samsetning., effnaformﬁla, lysing, Tegund eréa Hamarks- 1nina Onnur dkvaedi Leyfi rennur it
aukefhnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a40  |Danisco (UK) Ltd, |Endol,4- Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar — Endo-1, — 1. 1 notkunarleibeiningum|28. september 2033
fulltrtii hans hja betaxylanasi (EC |Blanda med endo-1,4- Kjtklingar sem 4-betaxylanasi med aukefninu og for-
Sambandinu er 3.2.1.8), proteasi |betaxylanasa, sem er framleiddur eru aldir il a8 2 000 Ux blondunni skal tilgreina
Genencor Internati- |(EC 3.4.21.62) og |med Trichoderma reesei ATCC L. geymsluskilyrdi og stod-
onal B.V. alfaamylasi (EC |PTA-5588, proteasa, sem er verda Proteasi ugleika vid hitamed-
3.2.1.1) framleiddur med Bacillus subtilis| ¥ PR 4000 U héndlun.
CBS 148232, og alfaamylasa, sem| Aukategundir Alfaamylasi 2. A0 pvi er vardar
er framleiddur med Bacillus|alifugla til eldis 200 Ua notendur aukefnis og
licheniformis ATCC SD-6525,| ogsem aldar forblandna skulu stjorn-
med virkni ad lagmarki: eru til varps endur fodurfyrirtekja

Endo6-1,4-betaxylanasi:

20000 Ux (Y/g

Proteasi: 40 000 Up (2)/g
Alfaamylasi: 2 000 Ua (3)/g

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Endo-1,4-betaxylanasi (EC
3.2.1.8), sem er framleiddur med
Trichoderma reesei ATCC PTA-
5588, proteasi (EC 3.4.21.62,
einnig pekktur sem subtilisin), sem
er framleiddur med Bacillus
subtilis  CBS 148232, og
alfaamylasi (EC 3.2.1.1), sem er
framleiddur med Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525.

koma & verklagsreglum
og skipulagsradstofunum
til ad bregdast vid
mogulegri  dheettu
hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum
reglum og radstdofunum
ad eyda pessari ahattu
skal nota persoénuhlifar,
s.s. Ondunar-, augn- og
hudvorn, vid notkun &
aukefninu og forblond-
unum.
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Greiningaradferd (*)

Til ad magnakvarda endo-1,
4-betaxylanasa i foduraukefninu,
forblondum og f6durblondum:
litmaeling byggd & ensimhvotudu
vatnsrofi xylanasa & hvarfefni
hveitis, arabinoxylani, sem er
vixltengt leysilitnum vid pH-gildid
4,2 og 50 °C.

Til ad magnakvarda proteasa i
foduraukefninu, forblondum og
fodurblondum: litmeling byggd a
ensimhvotudu vatnsrofi proteasa a
litudu, vixltengdu kaseinhvarfefni
vid pH-gildid 10,0 og 50 °C.

Til ad magnakvarda alfaamylasa i
foduraukefninu, forblondum og
fodurblondum: litmeling byggd a
ensimhvotudu vatnsrofi amylasa a
astrin-vixltengdu
sterkjufjolliouhvarfefni  vio pH-
gildid 8,0 og 40 °C.

(O]
®
Q]

®

Ein eining af virkni endd-1,4-betaxylanasa (Ux) er pad magn ensims sem leysir 0,48 mikromol afoxandi sykra & minditu, gefid upp sem xylosajafngildi, ur arabinoxylanhvarfefni ar hveiti vid pH-gildid 4,2 og 50 °C.

Ein eining af virkni proteasa (Up) er skilgreind sem pad magn ensims sem leysir 2,3 mikrogromm fendlsambanda 4 minutu, gefid upp sem tyrdsinajafngildi, ur kaseinhvarfefni vid pH-gildid 10,0 og 50 °C.

Ein eining af virkni alfaamylasa (Us) er pad magn ensims sem barf til ad leysa, vid tilvist of mikils alfaglikdsidasa, 0,20 mikromol glikoésidtenginga & minutu, gefid upp sem p-nitrofendljafngildi, ur
maltoheptas6idhvarfefni vid pH-gildid 8,0 og 40 °C.

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl6d 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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