23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/35

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/04
(ESB) 2023/1167

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, sem
féouraukefni fyrir allar alifuglategundir og 611 svin (leyfishafi er Danisco (UK) Ltd, vidskipti fara
fram undir heitinu Danisco Animal Nutrition og fulltrii hans er Genencor International B.V.) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 ao 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 umsékn um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er
framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsodknin vardar leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, i flokknum
dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“, sem foduraukefni fyrir allar alifuglategundir og 611 svin.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstoou i aliti sinu fra
27. september 2022 (2) ad erfOabreytingin a4 framleidslustofninum Trichoderma reesei CBS 146250 hafi ekki
oryggisvanda i for med sér, ad blanda med 6-fytasa sé¢ orugg fyrir allar tegundir alifugla og Oll svin vid tillogd
notkunarskilyrdi og ad notkun hennar sem foduraukefni gefi ekki tilefni til dhyggna vardandi heilbrigdi neytenda eda
umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan teljist dndunarferanaemir, sokum pess ad virka efnid er
proteinrikt, og tilkynnti ad par ed engin gogn lagu fyrir gat hun ekki komist ad nidurstédu um hvort aukefnid geti verid
ertandi fyrir augu eda hd. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstdou ad blandan s¢ dhrifarik til ad
auka nytingu fosfors vid tillogd skilyrdi fyrir notkun. Hun taldi ad ekki veeri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad
lokinni setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid 1 foori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat 4 blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 146250, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Af peim sékum etti ad leyfa notkun
blondunnar. Framkvaemdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

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

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(11), 7610.



Nr. 85/36 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.11.2023

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni 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 & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninumer . . , , . .. Tegund eda |Hamarks- - , . ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur Virknieiningar/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a37 Danisco (UK) |6-fytasi (EC|Samsetning aukefnis Allar — 500 FTU — |1. I notkunarleidbeiningum med| 6. juli 2033
Ltd, vioskipti |3.1.3.2 . t di kefni forblénds kal
d, vidskip l 3.1.3.26) Blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med egun " a.u ¢ n 1 08 forbiom .unur.n ska
fara fram undir . . alifugla tilgreina  geymsluskilyrdi  og
. . Trichoderma reesei CBS 146250, med - . o .
heitinu Danisco ensimvirkni a8 lagmarki: 30 000 FTU (1/ nema stodugleika vid hitamedhondlun.
Animal g ) g alifuglar til 2. Ad Dpvi er vardar notendur
Nutrition og Fljotandi eda fast form varps aukefnis og forblandna skulu
fulltrai hans er stjornendur fodurfyrirteekja koma
Genencor Lysing a eiginleikum virka efnisins 4 verklagsreglum og skipulags-
International 6-fytasi (EC 3.1.3.26) sem er framleiddur med Ol svi réi}stbfum.n? til ad breg6a§t vid
B.V. Trichoderma reesei CBS 146250 svin mogule.grl. ahettu .sem hlyst af
Allar — 300 FTU — notkuninni. Ef ekki er unnt med
Greiningaradferd (2) tegundir slikum reglum og radstéfunum
) ) ) o alifugla til a0 eyOa pessari ahettu skal nota
Til a0 magnakvarda fytasavirkni i fédurau- varps personuhlifar, s.s.  ondunar-,

kefninu: litmaling byggd 4 ensimefnahvarfi
fytasa vid fytat — VDLUFA 27.1.4.

Til a0 magnakvarda fytasavirkni i for-
blondum: litmaeling byggd 4 ensimefnahvarfi

fytasa vid fytat — VDLUFA 27.1.3.

Til ad magnakvarda fytasavirkni 1 fodur-
blondum: litmaeling byggd 4 ensimefnahvarfi
fytasa vio fytat — EN ISO 30024

augn- og huovorn, vid notkun a
aukefninu og forblondunum.

(") Ein eining fytasa (FTU) er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol dlifreens ortéfosfats & minutu Gr natriumfytathvarfefni vio pH-gildid 5,5 og 37 °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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