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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/19
(ESB) 2024/781

fra 5. mars 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med alfagalaktésioasa, sem er framleiddur med Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94, og endo6-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604,
sem foouraukefni fyrir eldiskjiklinga, aukategundir alifugla til eldis og fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphzenur (leyfishafi er Kerry Ingredients & Flavours Ltd.) og um nidurfellingu 4
framkvemdarreglugeroum (ESB) nr. 237/2012 og (ESB) nr. 1365/2013 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) T reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun 4 sliku leyfi.

2) Blanda med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endd-1,4-
betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604, var leyfd til 10 ara sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 237/2012 (2) og fyrir aukategundir
alifugla til eldis og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur med framkvamdarreglugerd framkvamda-
stjornarinnar (ESB) nr. 1365/2013 (3).

3) I samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu
med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og end6-1,4-betaglikanasa, sem
er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604, sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, aukategundir alifugla til eldis
og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og oskad eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
,.dyraraktaraukefni“ og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni*. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
6. jali 2023 (4) ad blanda med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og
endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604, sé¢ afram orugg fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varph@nur, neytendur og umhverfid vid pau
skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Hiin komst einnig ad peirri nidurstdou ad blanda med alfagalaktosidasa,
sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endd-1,4-betagliikanasa, sem er framleiddur med
Aspergillus niger CBS 120604, sé¢ hud- og augnertandi og hidnamir og ad hun etti ad teljast ondunarferanemir. Hin
tok einnig fram ad ekki veeri porf & ad meta verkun blondunnar med alfagalaktdsidasa, sem er framleiddur med
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/781, 6.3.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 187/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(?) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 237/2012 fra 19. mars 2012 um leyfi fyrir alfagalaktésidasa (EC 3.2.1.22),
sem framleiddur er med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), og fyrir endd-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem framleiddur er med
Aspergillus niger (CBS 120604), sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Kerry Ingredients and Flavours) (Stjtid. ESB L 80,
20.3.2012, bls. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2012/237/0j).

(3) Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1365/2013 fra 18. desember 2013 um leyfi fyrir blondu med
alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), og end6-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med
Aspergillus niger (CBS 120604), sem foduraukefni fyrir aukategundir alifugla til eldis og fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda
varphenur (leyfishafi er Kerry Ingredients and Flavours) (Stjtid. ESB L 343, 19.12.2013, bls. 31, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg_impl/2013/1365/0j).

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8175.
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120604, par ed umsokn um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu ad breytingu 4 skilyrdum fyrir upprunalega leyfinu
eda vidbot vid pau sem hefdi ahrif & verkun aukefnisins. Matvaladryggisstofnunin taldi ad ekki veeri porf & sértakum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstédur og tilmeli ur mati
sem var framkvaemt, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir blondu med alfagalaktdsidasa, sem er framleiddur med
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS
120604, sem foduraukefni { tengslum vid fyrri leyfi, séu gild og videigandi fyrir niverandi umsokn. T samremi vid c-1id
4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) er pvi ekki porf & matsskyrslu fra
tilvisunarrannsoknarstofunni.

6) [ lj6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endo-1,4-betaglukanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS
120604, uppfylli skilyrdin sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad etti ad
endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins. Pessar verndarradstafanir attu ekki ad hafa ekki ahrif &
adrar krofur um Oryggi starfsfolks samkvaemt 16gum Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94, og endo-1,4-betaglikanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604, sem foduraukefni leidir ad
fella @tti framkvaemdarreglugerdir (ESB) nr. 237/2012 og (ESB) 1365/2013 r gildi.

8) Par e0 ekki er gerd krafa um, af oryggisasteedum, tafarlausa beitingu & breytingum 4 skilyrounum fyrir leyfinu fyrir
blondu med alfagalaktosidasa, sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94, og endo-1,4-
betagliikanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger CBS 120604, pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil
fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

9) Réadstafanirnar, 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 ,,dyraraektaraukefni* og virka hopnum ,,meltingarbztandi efni* og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling

Reglugerdir (ESB) nr. 237/2012 og (ESB) nr. 1365/2013 eru felldar ar gildi.

(°) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsdknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefhum i fo0ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda blénduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
26. september 2024 { samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. mars 2024, ma afram setja 4 markad og nota bar til birgdir

eru uppurnar.

2. Foourblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. mars 2025 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. mars 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru

uppurnar.

4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gtestingar.

Gjort i Brussel 5. mars 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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