2.11.2023 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/197

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/21
(ESB) 2023/669

fra 22. mars 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM
33574, sem foouraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis og allar tegundir alifugla sem eru aldar til
varps og til undaneldis (leyfishafi er BioResource, international, Inc., fulltriii hans hja Sambandinu er Pen
& Tec Consulting, S.L.U.) (*)

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 fo0ri (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 blondu med endo-1,
4-betaxylanasa sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM 33574. 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 end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM
33574, 1 aukefnaflokknum ,,dyrarektarauketni* og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni“, sem fédurauketni fyrir allar
tegundir alifugla til eldis og allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps og til undaneldis.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
29. jini 2022 (?) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Komagataella phaffii DSM 33574, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra ad pvi er vardar marktegundirnar, oryggi
neytenda eda 4 umhverfid. Auk pess komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad vahrif & notendur
blondunnar vid innéndun séu mjog likleg og ad blandan sé dndunarferanemir og ad hun geti verid ertandi fyrir augu.
Ekki var haegt ad komast ad nidurstdou um hudnamingarmatt blondunnar.

5) Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstdou ad blandan geti verid ahrifarik fyrir allar tegundir
alifugla til eldis og allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps og undaneldis. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki
s¢ porf a sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
foOouraukefnid 1 f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

6) Mat 4 blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii DSM 33574, synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad @tti ad
leyfa notkun pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Framkvamdastjornin telur ad gera
etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur bléndunnar.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 84, 23.3.2023, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 199/2023 fra
22. September 2023 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 2022 20(7), 7428.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 22. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Kenninu- ] ) Lagmarksinnihald I;Isrr:ilﬁzll(;-
mer Nafi leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, Tegund e?a flokkur | Héamarks- Onnur dkveedi Leyfi rennur it
aL'lklefn- greiningaradferd dyra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs
isins med 12% rakainnihald
Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a35 |BioResource Internati-|End6-1,4- Samsetning aukefnis Allar tegundir — 10 000 XU — Aukefnid skal ekki notad| 13.4.2033
onal, Inc., fulltrdi hans|betaxylanasi (EC|Blanda med endo-1,4-| alifugla til eldis i forbléndur.
hja Sambandinu er Pen|3.2.1.8) betaxylanasa (EC 3.2.1.8), semer| Allar tegundir [ notkunarleidbeiningum

& Tec
S.L.U.

Consulting,

framleiddur med Komagataella
phaffii DSM 33574, med virkni
a0 lagmarki:

150 000 XU (1)/g

Fast form
Lysing a eiginleikum  virka
efnisins
Endo-1,4-betaxylanasi (EC

3.2.1.8) sem er framleiddur med
Komagataella  phaffii  (DSM

33574)

Greiningaradferd ()

Til ad akvarda virkni endo-1,
4-betaxylanasa i foduraukefninu:
litmeeling byggd 4 ensimhvtudu
vatnsrofi hvarfefnis xylans ur
beykividi.

alifugla sem eru
aldar til varps eda
til undaneldis

med aukefninu skal til-
greina  geymsluskilyrdi
og stodugleika vid hita-
medhondlun.

. Ad pvi er vardar notendur

aukefnis  skulu
endur fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum
og skipulagsradstofunum
til a0 Dbregdast vid
mogulegri dheettu  sem
hlyst af notkuninni. Ef]
ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum
ad eyda pessari ahattu
eda draga ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vido
notkun 4  aukefninu,
p.m.t. 6ndunar-, hid- og
augnvorn.

stjorn-
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Til ad akvarda virkni endd-1,
4-betaxylanasa 1 fodurblondu:
litmaeling byggd a ensimhvotudu
vatnsrofi endd-1,4-betaxylanasa 4
hvarfefnid Xy1X6.

(") 1 XU er pad magn ensims sem leysir 1 nandmol afoxandi sykra (xylésajafngildi) 4 sekindu ur xylani ur beykividi vid 50 °C og pH-gildid 6,0.
(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & 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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