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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/30
(ESB) 2024/1058

fra 10. april 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus
oryzae DSM 33700, sem foouraukefni fyrir alifugla til eldis, frafaerugrisi, eldissvin, mjélkandi gyltur og
varphznur, um breytingu 4 skilmalum leyfisins og leyfi fyrir nyrri notkun 4 peirri blondu sem
féouraukefni fyrir allar tegundir alifugla og 61l svin (leyfishafi er DSM Nutritional Products Ltd,
fulltrdi hans er DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) og um nidurfellingu a
framkvzemdarreglugeroum (ESB) nr. 1206/2012, (ESB) nr. 2020/995 og
(ESB) 2020/1034 (*)

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 f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr. og 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid veitingu, breytingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Blanda med endd-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700, var leyfo til 10 ara sem
foduraukefni fyrir alifugla til eldis, fraferugrisi og eldissvin med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar
(ESB) nr. 1206/2012 (2), fyrir mjolkandi gyltur med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2020/995
(3) og fyrir varphanur med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1034 (4).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsé6kn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700, sem foduraukefni fyrir alifugla til
eldis, fraferugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphanur og 6skad eftir pvi ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn
,.dyrarektaraukefni og virka hopinn ,,meltingarbezetandi efnhi®. | tengslum vid pessa umsokn lagdi leyfishafinn einnig
fram tillogu um breytingu a skilmalum leyfisins fyrir blondunni sem um er ad reda med pvi ad oska eftir breytingu a
framleidslustofhi, Ur Aspergillus oryzae DSM 26372 yfir i Aspergillus oryzae DSM 33700, i samraemi vid 3. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og
videigandi gogn til studnings beidninni um breytinguna.

™

(O]
®

Q)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1058, 11.4.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2024 fra
23. september 2024 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1206/2012 fra 14. desember 2012 um leyfi fyrir bléndu med endo-1,4- a-
xylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae (DSM 10287), sem foduraukefni fyrir alifugla sem eru aldir til slatrunar, frafeerugrisi
og cldissvin og um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 1332/2004 og (EB) nr. 2036/2005 (leyfishafi er DSM Nutritional Products) (Stjtid.
ESB L 347, 15.12.2012, bls. 12, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2012/1206/0j).

Framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/995 fra 9. juli 2020 um leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem
er framleiddur med Aspergillus oryzac (DSM 26372), sem foduraukefni fyrir mjolkandi gyltur (leyfishafi er DSM Nutritional Products
Ltd, fulltrdi er DSM Nutritional Products Sp. Z o0.0) (Stjtid. ESB L 221, 10.7.2020, bls. 84, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2020/995/0j).

Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1034 fra 15. juli 2020 um leyfi fyrir blondu med endd-1,4-betaxylanasa,
sem er framleiddur med Aspergillus oryzae (DSM 26372), sem foduraukefni fyrir varphenur (leyfishafi er DSM Nutritional Products Ltd,
fulltrai er DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) Stjtid. ESB 227, 16.7.2020, bls. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).
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4) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g0 fram umsokn um leyfi fyrir nyrri notkun & blondu med
endd-1,4-betaxylanasa sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700. Umsoknin vardar leyfi fyrir peirri
blondu sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla og 6ll svin og 6skad var eftir ad aukefnid yrdi sett i flokkinn
,dyrarektaraukefni® og virka hopinn ,,meltingarbeaetandi efni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Matvzeladryggisstothun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu 1 aliti sinu fra
26. september 2023 (5) ad blanda med endo6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700,
s¢ afram orugg fyrir alifugla til eldis, frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphaenur, neytendur og umhverfid
vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Hun komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid s¢ druggt
fyrir alla alifugla og 61l svin, neytendur og umhverfid vid tillogd notkunarskilyrdi. Matvaeladryggisstofnunin tok enn
fremur fram ad hvorug samsetning aukefnisins (i fljotandi og fostu formi) veeri hudertandi. Fljotandi samsetningin er
ekki augnertandi en po er ekki haegt ad komast ad nidurstodu um hvort fasta samsetningin geti verid augnertandi. Vegna
skorts 4 gdgnum gat Matvaladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstddu um hvort badar samsetningar aukefnisins gaetu
veri® huidnamar. S6kum pess hversu protinrikt virka efnid (xylanasi) er telst aukefnid vera dndunarferanemir. Ad pvi
er vardar tillagda nyja notkun fyrir viobotarmarktegundir komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad
aukefnid geti verid ahrifarikt fyrir allar tegundir alifugla og o6ll svin vid tillogd notkunarskilyrdi. Matveaeladr-
yggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstéou ad blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae DSM 33700, vaeri afram ahrifarik fyrir alifugla til eldis, frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og
varphenur. Matveladryggisstofnunin taldi ad ekki vaeri porf a sértakum krofum um eftirlit ad lokinni setningu a
markad.

6) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstodur og tilmeeli ur mati
sem framkvamt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus
oryzae DSM 33700, sem foduraukefni i tengslum vid fyrra leyfi, séu gild og videigandi fyrir niverandi umsokn.
I samreemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (6) er pvi ekki porf 4
matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

7 [ lj6si framangreinds telur framkvemdastjornin ad blanda med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae DSM 33700, upptylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til
samremis vid pad atti ad endurnyja leyfid fyrir pessu aukefni fyrir alifugla til eldis, fraferugrisi, eldissvin, mjolkandi
gyltur og varphanur og leyfa @tti notkun pessarar blondu fyrir allar adrar tegundir alifugla en alifugla til eldis og
varphanur og 61l onnur svin en fraferugrisi, eldissvin og mjélkandi gyltur. Auk pess telur framkvaemdastjérnin ad gera
@tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins. Pessar
verndarradstafanir sttu ekki ad hafa ekki ahrif 4 adrar krofur um 6ryggi starfsfolks samkveemt 16gum Sambandsins.

8) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700,
sem foduraukefni fyrir alifugla til eldis, fraferugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphanur leidir ad fella atti
framkvaemdarreglugerdir (ESB) nr. 1206/2012, (ESB) 2020/995 og (ESB) 2020/1034 1r gildi.

9) bar 0 ekki er gerd krafa um, af oryggisastedum, tafarlausa beitingu a breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Aspergillus oryzae DSM 33700, fyrir alifugla til eldis,
frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphaenur pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun 4 leyfinu.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og fodur.

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(10), 8339.

(°) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umséknir um
leyfi fyrir aukefhum i fo0ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir alifugla til eldis, fraferugrisi, eldissvin, mjélkandi gyltur og varphenur med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni” og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i fodur fyrir allar adrar tegundir alifugla en alifugla til eldis og varphaenur og 611 6nnur svin
en fraferugrisi, eldissvin og mjolkandi gyltur, med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.
Niourfelling
Framkvemdarreglugerdir (ESB) nr. 1206/2012, (ESB) 2020/995 og (ESB) 2020/1034 eru felldar tr gildi.
4. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru &tladar fyrir alifugla til eldis,
frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphanur og eru framleiddar og merktar fyrir 1. névember 2024 i samremi vid
reglur sem voru i gildi fyrir 1. mai 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir alifugla til eldis,
frafeerugrisi, eldissvin, mjolkandi gyltur og varphanur og eru framleidd og merkt fyrir 1. mai 2025 i samreemi vid reglur sem
voru i gildi fyrir 1. mai 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

5. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jorseti.
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