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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/17/10
(ESB) 2024/2184

fra 3. september 2024

um leyfi fyrir blondu med fiménisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y 001485, sem féduraukefni fyrir spenagrisi og eldissvin af 6llum svinategundum (*)

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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

5)

6)

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

I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med famonisinesterasa
sem er framleiddur med Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med fimonisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485, sem foduraukefni fyrir 61l svin og var 6skad eftir pvi ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,.teknileg aukefni® og
virka hopinn ,,efni til ad draga ur mengun i f60ri af voldum sveppaeiturs® .

Notkun aukefnisins, eins og tilgreint er i reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 386/2009 (2) um ad fastsetja virka
hopinn ,.efni til ad draga ur mengun i fodri af véldum sveppaeiturs®, @tti ad auka gadi foours sem er & markadi a
loglegan hatt og veita par med viobotarabyrgdir fyrir vernd dyraheilbrigdis og lydheilsu.

Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstoédu 1 4liti sinu fra
30. januar 2024 (3) ad blanda med fumonisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y 001485, sé drugg upp ad 60 U/kg heilfodurs fyrir fraferu- og mjolkurgrisi, eldissvin og allar aukategundir svina i vexti
og ad notkun hennar i fodur vid tillogd notkunarskilyrdi s¢ 6rugg fyrir neytendur og umhverfid. Vegna skorts a
vidunandi gognum gat Matvaladryggisstofnunin hvorki komist ad nidurstodu um Oryggi aukefnisins vid tillagt
hamarksnotkunarmagn (360 U/kg) né um o6ryggi fyrir gyltur og aukategundir svina til undaneldis. Han komst einnig ad
peirri nidurstodu ad blanda med fimonisinesterasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y 001485, teljist ondunarferanemir, pott vahrif vid inndndun séu dlikleg, sé hvorki ertandi fyrir hud né augu en ad ekki
hafi verid unnt ad komast ad nidurstédu um hudnemingarmatt hennar. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad
peirri nidurstodu ad efnid sé ahrifarikt vio ad draga Gr fumonisinmengun i fodri pegar pvi er bett vid i
lagmarksnotkunarmagni sem nemur 60 U/kg f6durs fyrir 61l svin. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um
adferd til ad greina foduraukefnid i foori sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

Umszkjandinn dr6 sidan til baka umsoknina fyrir gyltur og aukategundir svina til undaneldis.

@)

O]
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2184, 4.9.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2025 fra
7. febriiar 2025 um breytingu a 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.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 386/2009 fra 12. mai 2009 um breytingu a reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 med tilliti til pess ad fastsetja nyjan virkan hép aukefna i fodri (Stjtio. ESB L 118, 13.5.2009, bls. 66, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Eviopu, 2024 22(3), e8614.
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7) I 1j6si framangreinds telur framkveemdastjornin ad blanda med famonisinesterasa, sem er framleiddur med
Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun blondunnar fyrir spenagrisi og eldissvin af 6llum
svinategundum. Auk pess telur framkvemdastjornin ad gera ®tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi
Efnio, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.taeknileg aukefni* og virka hépnum ,.efni til ad draga Gr mengun i f60ri af voldum
sveppaeiturs* og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 3. september 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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