14.11.2024 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 83/415

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/29
(ESB) 2024/1057

fra 10. april 2024

um leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CGMCC 7.19, sem
féduraukefni fyrir allar tegundir alifugla til eldis eda sem eru aldir til varps og skrautfugla (leyfishafi er
Nutrex N.V.) (¥)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefaum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir blondu med 6-fitasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii CGMCC 7.19, sem foduraukefni. 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 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CGMCC 7.19, sem
foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, adrar tegundir alifugla til eldis eda sem eru aldir til varps og skrautfugla og 6skad var
eftir ad aukefnid yrdi sett i flokkinn ,,dyrareektaraukefni® og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni®.

4) Matvzladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu 1 4liti sinu fra
30. september 2020 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella
phaffii CGMCC 7.19, 1 varmapolinni kornadri samsetningu og i kornadri samsetningu, 6rugg fyrir neytendur og
umhverfid. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med
Komagataella phaffii CGMCC 7.19, i 6llum samsetningum hennar, sé hvorki hid- né augnertandi og sé ekki hudnamir.
Sokum pess hversu protinrikt virka efnid er @tti hun po6 ad teljast ondunarfeeranemir. Matvaeladryggisstofnunin komst
ad peirri nidurst6du i aliti sinu fra 4. mai 2022 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med 6-fytasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii CGMCC 7.19, i duftsamsetningu og i fljétandi samsetningu, orugg fyrir
neytendur og umhverfid. Hin tok einnig fram ad blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii
CGMCC 7.19, i 6llum samsetningum hennar, sé drugg fyrir eldiskjuklinga, adrar tegundir alifugla til eldis eda sem eru
aldir til varps og skrautfugla. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoou i aliti sinu fra
27. september 2023 (4) ad blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CGMCC 7.19, geti verid
ahrifarik fyrir eldiskjuklinga, adra alifugla til eldis eda sem eru aldir til varps og skrautfugla i tillogdu lagmarksmagni
sem nemur 500 FTU/kg heilfédurs. Hin taldi ad ekki veri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4
markad. Matveladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i foori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) [ 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii
CGMCC 7.19, uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis
vid pad etti a0 leyta notkun blondunnar fyrir allar tegundir alifugla til eldis eda sem eru aldir til varps og skrautfugla.
Auk pess telur framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrit &
heilbrigdi notenda aukefhisins.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1057, 11.4.2024. Hennar var getid i 4kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vio EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(2) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6282.

(3) Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evropu 2022 20(6), 7343.

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(0), 8345.
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6) Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyraraektaraukefni 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 hiin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. april 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Sforseti.
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