19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/479

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/39
(ESB) 2024/262

fra 17. jantar 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma citrinoviride IMI 360748, sem foduraukefni fyrir eldiskjiklinga, aukategundir alifugla til
eldis og frafaerugrisi, um leyfi fyrir peirri blondu sem fé6duraukefni fyrir eldiskalkiina, allar tegundir
alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis, skrautfugla og mjolkurgrisi (leyfishafi er
Huvepharma NV) og um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/2305 (*)

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) [ 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 endd-1,4-betagliikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI 360748 (adur flokkunar-
freedilega skilgreint sem Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)), var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi med framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) 2015/2305 (2).

3) [ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI 360748, fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi og oskad eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
,dyraraktaraukefni og virka hopinn ,meltingarbzetandi efni®. I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
vardar su umsokn einnig leyfi fyrir nyrri notkun 4 sému blondu sem foéduraukefni fyrir eldiskalkiina, allar tegundir
alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis, skrautfugla og mjoélkurgrisi. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
21. mars 2023 (3) ad blanda med endod-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI
360748, sé¢ afram orugg fyrir eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi sem og fyrir neytendur og
umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfo og tok fram ad pessar nidurstodur um Oryggi eigi
einnig vid um eldiskalkinar, allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis, skrautfugla og
mjolkurgrisi. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blandan teljist ekki hudetandi eda
augnertandi. Hun tok fram ad blandan tti ad teljast hii0- og dndunarfaeranamir en ad ekki hafi verid haegt ad komast ad
nidurstodu um hudertingarmatt aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin benti 4 ad ekki veeri porf 4 ad leggja mat 4 verkun

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/262, 18.1.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2024 fra
5. jali 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(?) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/2305 fra 10. desember 2015 um leyfi fyrir blondu med endé-1,
4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142), sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og frafeerugrisi og um breytingu 4 reglugerdum (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr. 1520/2007
(leyfishafi er Huvepharma NV) (Stjtid. ESB L 326, 11.12.2015, bls. 43).

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7954.
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blondunnar med endo-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI 360748, i tengslum
vid endurnyjun leyfis fyrir eldiskjiklinga, aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi og taldi ad nidurstddurnar um
verkun sem nast hja eldiskjuklingum og fraferugrisum gaetu att vid eldiskalktina, allar tegundir alifugla sem eru aldar til
varps eda til undaneldis, skrautfugla og mjolkurgrisi. Matvealadryggisstofnunin taldi ad ekki veeri porf & sértekum
kréfum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

5) Tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstddur og tilmeeli Gr mati
sem framkvaemt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir endo-1,4-betaglikanasa sem foduraukefni i tengslum vid
fyrra leyfi, séu gild og videigandi fyrir ntverandi umsokn. I samreemi vid a- og c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) er pvi ekki porf @ matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

6) [ 1josi framangreinds telur framkvemdastjornin ad blandan med endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma citrinoviride IMI 360748, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
Til samraemis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir blondunni fyrir eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og
frafeerugrisi og leyfa eti notkun blondunnar fyrir eldiskalkuna, allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til
undaneldis, skrautfugla og mjolkurgrisi. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir
til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI
360748, sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi leidir ad breyta etti
framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/2305.

8) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir blondu med endo-1,
4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride IMI 360748, fyrir eldiskjuklinga, aukategundir
alifugla til eldis og frafeerugrisi af oryggisasteedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila
svo peir geti btid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

9) Réostafanirnar, 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

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni* og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er
tilgreind i vidaukanum, fyrir eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis og frafeerugrisi er endurnyjad med peim skilyrdum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoéknir um
leyfi fyrir aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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2. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd fyrir eldiskalkiina, allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis, skrautfugla og
mjolkurgrisi med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.
Breytingar 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/2305
Framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/2305 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedi 1. gr. falla brott.
2) Vidaukinn fellur brott.
4. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru etladar fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi og eru framleiddar og merktar fyrir 7. 4gast 2024 1 samraemi vid reglur sem voru i
gildi fyrir 7. febrtiar 2024, mé afram setja 4 markad og nota bar til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i1 vidaukanum, sem eru @tlud fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis og fraferugrisi og eru framleidd og merkt fyrir 7. febraar 2025 1 samreemi vid reglur sem voru i
gildi fyrir 7. febrtiar 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

5. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 17. jantiar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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Greiningaradferd ()

Til ad akvarda endo-1,4-betagliikanasa i
foduraukefninu, forblondum og fodur-
blondum: litmeling byggd 4 magnakvordun
4 vatnsleysanlegum, litudum  brotum
(asurin) sem koma fram vio verkun endo-

1,4-betaglukanasa 4 asurin-vixltengt bedmi.

er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda bessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. ondunar- og hudvorn, vid
notkun 4  aukefninu  og

forblondunum.

(") Ein CU er pad magn ensims sem leysir 0,128 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngilda) & minutu Gr betaglikani ar byggi vid pH-gildid 4,5 og 30°C.

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 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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