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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/06
(ESB) 2023/1169

fr4 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa, endé-1,4-betaglikanasa og xyléglikansértzekum endo-
beta-1,4-glikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, sem féouraukefni
fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir til varps og til undaneldis og skrautfugla (leyfishafi er
Huvepharma EOOD) (*)

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 fo0ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 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.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med endo-1,
4-betaxylanasa, endo-1,4-betaglukanasa og xyloglikansértekum endd-beta-1,4-glikanasa sem eru framleiddir med
Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, end6-1,4-betaglikanasa og xylogluikansérteekum endo-
beta-1,4-glukanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, i aukefnaflokknum ,,dyra-
raektaraukefni® og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“, sem féouraukefni fyrir allar tegundir alifugla, skrautfugla og
spenagrisi.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
23. névember 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa, endo-1,4-betagliikanasa
og xylogliukansértekum endo-beta-1,4-gliikanasa, sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, oryggi neytenda eda a umhverfid. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstdu ad lita etti 4 blonduna sem Ondunarferanemi en henni var ekki unnt ad komast ad nidurstodu um
ertingarmatt blondunnar 4 hud vegna skorts 4 gégnum. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad
blanda med endod-1,4-betaxylanasa, endd-1,4-betaglikanasa og xyloglukansértaekum endo-beta-1,4-gliikanasa, sem eru
framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, geti verid ahrifarik fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir
til varps og til undaneldis og skrautfugla. Vegna skorts a fullnegjandi gognum var Matveladryggisstofnuninni p6 ekki
unnt a0 komast ad nidurstédu um verkun blondunnar 4 varphanur og fraferugrisi. Matveeladryggisstofnunin taldi ad
ekki veeri porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til
a0 greina foouraukefnid i fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

5) Mat 4 blondu med endd-1,4-betaxylanasa, endd-1,4-betaglikanasa og xyloglukansértaekum endo-beta-1,4-glikanasa,
sem eru framleiddir med Trichoderma citrinoviride DSM 33578, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 831/2003, eru uppfyllt fyrir alifugla til eldis, alifugla sem eru aldir til varps og til undaneldis
og skrautfugla. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun blondunnar fyrir pessar tegundir og flokka dyra. Auk pess
telur framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 11. 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(12), 7702.
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6) Ums&kjandinn hefur sampykkt tilldgu um ad hann leggi fram vidbotarupplysingar til ad taka 4 peim annmérkum sem

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

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 skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 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 i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kennina- . , - . B innihald innihald
mer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, [ysing, Tegund eréa floklur | Hamarks Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a39 Huvepharma |End6-1,4- Samsetning aukefnis Alifuglar til eldis - End6-1,4- - I notkunarleidbeiningum|  6.7.2033
EOOD betaxylanasi (EC i , , betaxylanasi med aukefninu og for-
Bland 0 endo-1,4-betaxyl do-| A¢;
32.1.8) lji;anllzk;:saoo’ Xelsxﬁzzzzrt;iu; Alifuglar sem eru 1 500 EPU bléndunni skal tilgreina
Endé-1,4- - dé_betga PR ngasay g L aldir il varps og geymsluskilyrdi og st60-
betaglukanasi (EC cra- L guanas, 7| tilundaneldis End6-1.4- ugleika vid  hitamed-
32.1.4) framleiddir med Trichoderma citrinoviride betaglik- hondlun
x.’ l;') .11'1;<an- DSM 33578, med virkni ad lagmarki: Skrautfuglar anasi '
szrtaegkur endo- Endo6-1,4-betaxylanasi: 15 000 EPU (1)/g 100 CU Ad pvi er vardar not-
, . |Endo-1,4-betagliikanasi: 1 000 CU (?)/g endur aukefnis og for-
beta-1,4-glikanasi e 1 , . i4
Xyloglukansértekur endo-beta-1,4- Xyloglikan- blandna skulu stjorn-
(EC 3.2.1.151) j . , . .
glukanasi: 1 000 XGU (3)/g sértaeekur endur  fodurfyrirtekja
Fast eda fljotandi form endo-beta- koma & verklagsreglum
1,4- og skipulagsradstof-
Lysing a eiginleikum virka efnisins glikanasi unum til ad bregdast vid
100 XGU mogulegri dhzttu sem

Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8), endo-

1,4-betaglukanasi (EC  3.2.14) og
xyloglukansértaekur endo-beta-1,
4-glikanasi (EC 3.2.1.151), sem eru

framleiddir med Trichoderma citrinoviride
DSM 33578

hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum
reglum og radstdofunum
ad eyda pessari ahettu
skal nota persénuhlifar,
s.s. Ondunar- og hud-
vOorn, vi0 notkun &
aukefninu og forblond-

unum.
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Greiningaradferd (*+)

Til ad akvarda virkni endd-1,4-betaxylanasa
i foduraukefninu, forblondum og fodur-
blondum: litmaling sem melir vatns-
leysanlegan leysilit sem endo-1,
4-betaxylanasi leysir ur hvarfefni hveitis,
arabinoxylani, sem er vixltengt leysilitnum.
Til ad &kvarda virkni endo-1,4-betagluk-
anasa i foduraukefninu, forblondum og
fodurblondum:  litmaeling  byggd &
magnakvordun a vatnsleysanlegum,
litudum brotum (asurin) sem koma fram vid
verkun endo-1,4-betaglukanasa 4 astrin-
vixltengt bedmi.

Til ad éakvarda virkni xyloglukansértaeks
endo-beta-1,4-glukanasa i foduraukefninu,
forblondum og fodurblondum: litmealing
sem byggir 4 magnakvordun 4 leysanlegum,
litudbum og merktum brotum sem koma
fram vid verkun xyloglukansérteeks endo-
beta-1,4-glikanasa & hvarfefni xyloglukans.

(O]
Q)
Q]

®

Ein eining xylanasa (EPU) er pad magn ensims sem leysir 0,0083 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minatu ur xylani Ur hafrahismi vid pH-gildid 4,7 og 50 °C.

Ein eining glukanasa (CU) er pad magn ensims sem leysir 0,128 mikrémol afoxandi sykra (glikosajafngilda) 4 minatu ar betaglukani ur byggi vid pH-gildid 4,5 og 30 °C.

Ein eining xyléglukanasa (XGU) er pad magn ensims sem leysir brot med laga mélpyngd ur litudu xyloglukani i magni sem samsvarar magni slikra brota sem losna fra 1 einingu af ensimstadli vid profunarskilyrdin
(50 °C og pH-gildi 4,5).

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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