29.8.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 65/101

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/65/05
(ESB) 2023/2802

fra 18. desember 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053, sem féouraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis og undaneldis og sem eru aldar til
varps eda til undaneldis (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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)

2)

3)

4)

5)

6)

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.

[ samrami vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsékn um leyfi fyrir blondu med endd-1,4-
betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053, sem foouraukefni fyrir allar tegundir alifugla og var d6skad eftir pvi ad aukefnido yrdi sett i flokkinn
dyrarektaraukefni“ og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni .

Notkun blondunnar med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC PTA-127053,
hefur pegar verid leyfo fyrir alla varpalifugla med framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/668 (2)
4 grundvelli nidurstadna ur aliti Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) fra
29. juni 2022 (3).

Matvaeladryggisstofnun Evrépu komst ad peirri nidurstddu 1 alitum sinum fra 29. juni 2022 og 11. mai 2023 (4) ad vid
tillogd notkunarskilyrdi s¢ blandan med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053, 6rugg fyrir allar tegundir alifugla, neytendur og umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstédu ad
blandan med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, sé ekki ertandi
fyrir augu og hud en @tti ad teljast hud- og 6ndunarferanemir. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri
nidurstoou ad blandan med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC PTA-127053,
geti verid ahrifarik hja 6llum tegundum alifugla vid tillogd notkunarskilyrdi. Hun taldi ad ekki veeri porf &4 sértekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad
greina foduraukefnid 1 f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

i 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad atti ad leyfa notkun blondunnar fyrir allar tegundir alifugla til eldis, undaneldis og
sem eru aldar til varps eda undaneldis. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til
a0 koma 1 veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi notenda aukefnisins.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2802, 19.12.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 115/2024
fra 12. juni 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/668 fra 22. mars 2023 um leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa,
sem er framleiddur med Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, sem foduraukefni fyrir alla varpalifugla (leyfishafi er Kemin Europa
N.V.) (Stjtid. ESB L 84, 23.3.2023, bls. 7).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7439.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8047.



Nr. 65/102 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.8.2024

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyraraektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi 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 Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 18. desember 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
X . . - . _ inniha inniha
numer Nafi leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, | Tegund eréa flokkur | Hamarks Onnur dkveedi Leyfi rennur it
agk- greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilfédurs
efnisins med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a36 Kemin Europa NV |End6-1,4- Samsetning aukefnis Allar tegundir - 30000 U - 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 8. jantiar 2034
betaxylanasi (EC|Blanda med endo-1,4-| alifugla til eldis aukefninu og forblondunni
3.2.1.8) betaxylanasa, sem er| Allar tegundir skal tilgreina geymsluskilyrdi
framleiddur med Komagataella| alifugla sem eru og stoougleika vid hitamed-
phaffii ATCC PTA-127053,]| aldar til varps eda hondlun.
med virkni ad lagmarki| til undaneldis
3000000 U (") Allar tegundir 45000 U 2. Ad Dpvi er vardar notendur
Fast form. alifugla til aukefnis og forblandna skulu
Lysing d eiginleikum virka|  undaneldis stjornendur  fodurfyrirteekja

efnisins
Endo6-1,4-betaxylanasi (EC
3.2.1.8) sem er framleiddur
med Komagataella  phaffii
ATCC PTA-127053.

Greiningaradferd (?)

Til ad akvarda endo-1,4-
betaxylanasa i féduraukefninu:
litmeeling byggd 4 ensim-
hvotudu  vatnsrofi  endo-1,4-
betaxylanasa & hvarfefni xylans

ur beykivioi.

koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki med  slikum
reglum og radstéfunum ad

er unnt

eyOa pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. 6ndunar- og
hudvorn, vid notkun 4 aukefn-
inu og forblondunum.
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Til ad 4kvarda endo-1,4-
betaxylanasa i forblondum og
fodurblondum: litmeling byggd
4 ensimhvotudu vatnsrofi endo-
1,4-betaxylanasa 4 hvarfefni
hveitis, arabinoxylani, sem er

¥0T/59 "IN

vixltengt astrini.

(") Eitt U er pad magn ensims sem leysir 0,0067 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngildi) & minatu og & hvert gramm af ensimafurd vid 50 °C og pH-gildid 5,3.
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slo0 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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