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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/13
(ESB) 2025/1392

fra 15. juli 2025

um leyfi fyrir blondu meo 3-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CECT 13171, sem
féouraukefni fyrir alifuglategundir til eldis eda sem eru aldar til varps eda til undaneldis, aukategundir
alifugla til undaneldis, varphaenur og eldissvin af 6llum svinategundum (leyfishafi er Fertinagro
Biotech S.L.) (*)

FRAMKYV ZEMDASTIORN 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.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsékn um leyfi fyrir blondu med 3-fytasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii CECT 13171. 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 3-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CECT 13171, sem
foduraukefni fyrir eldiskjiklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, varphaenur, eldiskalkuna, kalkiina sem
eru aldir til undaneldis, aukategundir alifugla til eldis, aukategundir alifugla til undaneldis, aukategundir alifugla sem
eru aldar til varps, eldissvin og aukategundir svina til eldis og 6skad er eftir pvi ad aukefnid verdi sett i flokkinn
dyrarektaraukefni* og virka hopinn ,,meltingarbeetandi efni®.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad beirri nidurstddu i alitum sinum
fra 27. september 2022 (2) og 17. september 2024 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med 3-fytasa, sem er
framleiddur med Komagataella phaffii CECT 13171, badi i fljotandi og fostum samsetningum, Orugg fyrir
marktegundir, neytendur og umhverfid. Ad pvi er vardar 6ryggi fyrir notendur komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri
nidurstddu ad blanda med 3-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii CECT 13171, i badum formum sé
hvorki ertandi fyrir augu né hud. Hun tok enn fremur fram ad fljotandi samsetning blondunnar sé ekki hudnamir en ad
fasta samsetningin s¢ hudnamir og ad badar samsetningarnar &ttu ad teljast hugsanlegir dndunarferanemar. Matvala-
oryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad blanda med 3-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii
CECT 13171, sé ahrifarik vid 500 FTU/kg fodurs hja alifuglategundum til eldis eda sem eru aldar til varps eda
undaneldis, eldissvinum og aukategundum svina til eldis og vid 1 000 FTU/kg hja varphenum. Hun taldi ad ekki veari
porf a sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.

5) [ samreemi vid a-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunarrann-
soknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeeli Gr fyrra mati sem vardadi
sama aukefnid séu gild og videigandi fyrir nuverandi umsokn.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1392, 16.7.2025. Hennar var getiod i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2022 20(11), 7614, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7614.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22, 9023, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9023.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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6) f 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blanda med 3-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella phaffii
CECT 13171, uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid
pad etti ad leyfa notkun blondunnar fyrir alifuglategundir til eldis eda sem eru aldar til varps eda undaneldis,
aukategundir alifugla til undaneldis, varphaenur og eldissvin af dllum svinategundum. Auk pess telur framkvaemda-
stjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 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 hopnum , meltingarbatandi efni“ og er tilgreind 1
vidaukanum, er leyfo sem aukefni 1 fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 15. jali 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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