25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/529

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/38
(ESB) 2023/2645

fra 28. névember 2023

um leyfi fyrir blondu med end6—1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus DSM
33618, sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis og allar tegundir alifugla sem eru aldar til
varps eda til undaneldis, frafeerugrisi, frafeerugrisi af aukategundum svina, eldissvin og aukategundir
svina til eldis (leyfishafi er Elanco GmbH) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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) [ 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 umsokn um leyfi fyrir bléndu med endo—1,4-
betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus DSM 33618, sem foouraukefni sem faest 1 fastri og
fljétandi samsetningu. 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 endd—1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus DSM
33618, sem foouraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis og allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til
undaneldis, fraferugrisi, fraferugrisi af aukategundum svina, eldissvin og aukategundir svina til eldis (hér 4 eftir nefnd
marktegundirnar) og 6skad var eftir ad aukefnio yroi sett i flokkinn ,,dyrareektaraukefni og virka hopinn ,,meltingar-
baetandi efni®.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
2. febrar 2023 (?) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med endd—1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med
Paenibacillus lentus DSM 33618, 6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Matvaladryggisstofnunin
komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan med endd—1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus
lentus DSM 33618, sé¢ ekki ertandi fyrir hud og augu en teljist hudnemir og hugsanlegur dndunarferansemir.
Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blandan med endo6-1,4-betamannanasa, sem er
framleiddur med Paenibacillus lentus DSM 33618, geti verid ahrifarik vio 32 000 U/kg heilf6durs hja eldiskjuklingum,
kjuklingum sem eru aldir til ad verda varphenur, aukategundum alifugla til eldis eda sem eru aldar til varps eda til
undaneldis, eldissvinum og aukategundum svina til eldis og vid 48 000 U/kg heilf60urs hja eldiskalkinum, kalkinum
sem eru aldir til undaneldis, fraferugrisum og fraferugrisum af aukategundum svina. Hun taldi ad ekki veri porf &
sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um
adferdir til ad greina foduraukefnio i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Umsakjandinn upplysti framkvaemdastjornina i bréfi fra 10. jali 2023 um fyriretlun sina ad leggja til endursamsetningu
a fljotandi samsetningu blondunnar med endo-1,4-betamannanasa, sem er framleiddur med Paenibacillus lentus DSM
33618, og dskadi eftir ad leyfisferlinu fyrir fasta samsetningu aukefnisins yroi haldid afram sér.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2645, 29.11.2023. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 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 2023 21(2), 7878.
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6) [ ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad fost samsetning blondunnar med endé-1,4-betamannanasa, sem er
framleiddur med Paenibacillus lentus DSM 33618, uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun fastrar samsetningar bléndunnar fyrir marktegundirnar.
Auk bess telur framkvamdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi notenda aukefnisins.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka héopnum ,,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 28. november 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarksinni- | Héamarks-
., . o . } hald innihald
Kennln.ur.ner Nafi leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, Tegund e?a flokkur | Hamarks Onnur 4kvaedi Leyfi rennur tt
aukefhnisins greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a45 Elanco GmbH |Endo-1,4- Samsetning aukefnis: Eldiskjuklingar — 32000U0  |— 1. I notkunarleidbeiningum|19. desember 2033
betamannanasi |Blanda  med  endd-1.4-beta-|Kjuklingar sem eru med aukefninu og for-
(EC3.2.1.78) |imannanasa. sem er framleiddur|aldir til ad verda blondunni skal tilgreina
med Paenibacillus lentus DSM|Varphanur geymsluskilyrdi og  sto0-
33618 med virkni ad légmarki Aukategundir ugleika vid hitamed-
1,60 x 105 U(l)/g, og < 1% alifugla til eldis héndlun.
jardoliu af matvelagzdum Al.lkategundlr 2. AJ pvi er vardar notendur
alifugla sem eru .
Fast form. . aukefnis og forblandna
aldar til varps e0a L X
- L . . . skulu stjérnendur fodur-
Lysing a eiginleikum virka efn-|til undaneldis . . ,
. . fyrirteekja koma a
isins: Eldissvin
; Aukategundir svina verklagsreglum %
Endo-1,4-betamannanas.1 (EC il eldisgu skipulagsradstofunum il
3.2.1.78), sem er framleiddur med ad bregdast vid mogulegri
Paenibacillus lentus DSM 33618 Eldiskalkimnar 48 000 U dhettu  sem  hlyst af

Greiningaradferd (?):

Til ad magnakvarda virkni endo-
1,4-betamannanasa i
kefni, forblondum og foour-
blondum:

fodurau-

litmeelingaradferdir a
grundvelli ensimhvatads vatns-
rofs og efnahvarfs afoxandi sykra
(mannésajafngildi)  vid  3,5-
dinitrésalisylsyru (DNS)

Kalkunar sem eru
aldir til undaneldis
Fraferugrisir
Fraferugrisir af|
aukategundum
svina

notkuninni. Ef ekki er unnt
slikum reglum og
radstofunum  ad  eyoda
pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. ndunar-

med

og hudvorn, vid notkun &
aukefninu og forblond-

unum.
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(") Ein eining af virkni end6-1,4-betamannanasa (U) er pad magn ensims sem myndar 0,72 mikrogromm afoxandi sykra a4 mintitu Ur hvarfefni sem inniheldur mannésa vid pH-gildid 7,0 og 40 °C.
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slo6d 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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