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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/33
(ESB) 2024/221

fra 12. jantar 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, end6-1,3(4)-betagliikanasa og endé-1,
4-betagliikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, sem féouraukefni fyrir allar
tegundir alifugla til eldis, allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps og frafeerugrisi (leyfishafi er DSM
Nutritional Products) og um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 403/2013 (*)

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 f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Blanda med end6-1,4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-betaglikanasa og endd-1,4-betaglikanasa, sem eru framleiddir med
Trichoderma reesei ATCC 74444, var leyfd til 10 ara sem foduraukefni fyrir alifugla til eldis og til varps og fyrir
frafeerugrisi med framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 403/2013 (2).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir blondu
med endd-1,4-betaxylanasa, endd-1,3(4)-betagliikanasa og endd-1,4-betaglikanasa sem eru framleiddir med
Trichoderma reesei ATCC 74444 sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr.
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
11. mai 2023 (3) a0 blanda med endd-1,4-betaxylanasa, endd-1,3(4)-betagliikanasa og endo-1,4-betaglukanasa, sem eru
framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, sé afram oOrugg fyrir alifugla til eldis og til varps og fyrir
frafeerugrisi, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Hin komst einnig ad
peirri nidurstodu ad blanda med endo-1,4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-betaglukanasa og endo-1,4-betaglikanasa, sem eru
framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, xtti ad teljast hugsanlegur 6ndunarferanemir. Vegna skorts a
gbognum gat Matvaeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstddu um hvort blandan geti valdid hud- og augnertingu eda
hudnamingu. Hin benti einnig 4 ad ekki sé porf 4 mati 4 verkun bléndunnar med endo-1,4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-
betagliikanasa og endo-1,4-betaglukanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, i tengslum vid
endurnyjun leyfis. Matvaladryggisstofnunin taldi ad ekki veri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu a
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem
sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

™

®
Q)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/221, 15.1.2024. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2024 fra
5. jali 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 403/2013 fra 2. mai 2013 um leyfi fyrir bléndu med endd-1,4-betaxylanasa,
endo-1,3(4)-betaglikanasa og endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei (ATCC 74444), sem foduraukefni fyrir
alifugla sem eru aldir til slatrunar og alifugla sem eru aldir til ad verpa og fyrir fraferugrisi og um breytingu & reglugerdum (EB)
nr. 1259/2004, (EB) nr. 1206/2005 og (EB) nr. 1876/2006 (leyfishafi er DSM Nutritional Products) (Stjtid. ESB L 121, 3.5.2013, bls. 26).
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8043.
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5) [ 1josi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med endé-1,4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-betaglikanasa og
endo-1,4-betaglukanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, uppfylli skilyroin sem kvedid er a
um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk pess
telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
notenda aukefnisins.

6) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-betaglikanasa og endo-1,4-betagliikanasa,
sem eru framleiddir med Trichoderma reesei ATCC 74444, sem foduraukefni leidir ad breyta etti framkvamdar-
reglugerd (ESB) 403/2013.

7) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondu med endo-1,
4-betaxylanasa, endo-1,3(4)-betaglukanasa og endd-1,4-betaglikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma reesei
ATCC 74444, af oryggisastedum bpykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid
sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

8) Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er
tilgreind 1 vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breyting a4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 403/2013
Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 403/2013 er breytt sem hér segir:
1) Akvadi 1. gr. falla brott.
2) Vidaukinn fellur brott.
3. gr.
Umbreytingarraodstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
4. agust 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 4. febroar 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
4. febrtar 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 4. febriuar 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

4. gr.

Gildistaka

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

Gjort 1 Brussel 12. januar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
L Héamarks-
e Lagmarksinnihald | . .
Kennint . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Hamarks- innihald > . . ,
mer Nafn leyfishafa Aukefni T f flokk , ) Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd okkur djra aldur Virknieiningar/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4al1602i |DSM End6-1,4- Samsetning aukefnis Allar  tegundir — End6-1,4- — [ notkunarleidbeiningum | 4. febraar 2034
Nutritional betaxylanasi  [Blanda med  endd-1 4-betaxylanasa alifugla til eldis betaxylanasi: med aukefninu og for-
Products (EC 3.2.1.8) endé-1,3(4)-betaglikanasa og endé-1,4-|nema eldiskalk- 135U blondunni  skal tilgreina
Endé-1,3(4)- |betaglikanasa, sem eru framleiddir med Unar End6-1,3(4)- geyrpsluskily.réi o8 $t60-
. . |Trichoderma reesei ATCC 74444, med betagliikanasi: ugleika  vid  hitamed-
betaglukanasi e X hondl
(EC32.16) virkni ad lagmarki: 350 ondfun.
Endé-1.4- — End6-1,4-betaxylanasi Endo-1,4- . Ad pvi er vardar notendur
b:taolﬁi(anasi 2700 U (1)/ml eda g aukefnis betagliikanasi: aukefnis og forblandna
E Ci 214y | Endo-l3(@-betaglikanasi 40U skulu stjornendur  f63ur-
21. 700 U (3yml da g aukefis Allar tegandir Endo-1.4- frinekgs koms § verklngs
— 6-1,4- i i 3 i i ’ i
Endoé-1,4 bet.aglukanas1 800 U (3)/ml|alifugla til varps betaxylanasi: stofunum til a3 bregdast vid
eda g aukefnis 216 U . . ,
mogulegri dhaettu sem hlyst
Fljotandi eda fast form. Endé-1,3(4)-. af notkuninni. Ef ekki er
Lysing a eiginleikum virka efnisins ls)ztiljglukanasn unnt med slikum reglum og
Endé-1,4-betaxylanasi  (EC  3.2.1.8), , radstdfunum ad eyda pessari
endo-1,4-betagltikanasi (EC 3.2.1.6) og Endo-14- ahzt skal nota persénu-
end6-1,3(4)-betaglikanasi (EC 3.2.1.4) betaglukanasi: hlifar, s.s. ondpnar-, augn-
sem eru framleiddir med Trichoderma 64U 0g huévorn, vid nOtkI{H a
reesei ATCC 74444 Eldiskalkinar Endo-1,4- aukefninu  og  forblond-
Greiningaradferd (4) Fraferugrisir getaxylanasi: .
70U
— Til ad akvarda endo-1,4- .
betaxylanasa 1  foduraukefninu: Endo-},3 (4)'.
litmeling byggd 4 ensimhvotudu betaglukanasi:
vatnsrofi arabinoxylanhvarfefnis ur nou
hveiti. Endo-1.4-
betaglukanasi:
80U
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— Til ad akvarda endo-1,3(4)-betagluk-
anasa i foduraukefninu: litmeaeling
byggd & ensimhvotudu vatnsrofi
betaglikanhvarfefnis ur byggi.

— Til ad akvarda endo-1,4-betagluk-
anasa i foduraukefninu: litmeaeling
byggd & ensimhvotudu vatnsrofi
karboxymetylsellulosahvarfefnis.

— Til ad akvarda endo-1,
4-betaxylanasa 1 forblondum og
fodurblondum: litmeling byggd 4
ensimefnahvarfi 4 aséxylanhvarfefni
ur birkividi.

— Til ad ékvarda endo-1,3(4)-betagluk-
anasa 1 forblondum og fodur-
blondum: litmeling byggd 4 ensim-
efnahvarfi 4 asoglikanhvarfefni ur

byggi.
— Til ad akvarda endo-1,4-betaglukanasa i

forblondum og fodurblondum: litmeling
byggd a ensimefnahvarfi 4 asokarboxy-

metylsellulosahvarfefni.

"
Q)
)
®

1 eining af endd-1,4-betaxylanasa (U) er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngildi) & mintitu Gr arabindxylani ur hveiti vid 40 °C og pH-gildid 5,0.

1 eining af end6-1,3(4)-betaglukanasa (U) er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngildi) & minatu ur betaglukani ur byggi vid 40 °C og pH-gildid 5,0.

1 eining af endo-1,4-betaglukanasa (U) er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngildi) 4 minttu ur karboxymetylsellulosa vid 40 °C og pH-gildid 5,0.

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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