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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/19
(ESB) 2025/1418

fra 17. juali 2025

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med end6-1,3(4)-betaglikanasa og endo6-1,4-betaxylanasa, sem eru
framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536, sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla,
frafeerugrisi, eldissvin og gyltur (leyfishafi er Adisseo France S.A.S.) og um nidurfellingu a
framkvaemdarreglugeroum (ESB) nr. 290/2014 and (ESB) nr. 1138/2014 (*)

FRAMKYV ZEMDASTIORN 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 f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Blanda med endo-1,3(4)-betagliikanasa og endo-1,4-betaxylanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI
CC 378536, var leyfo til 10 ara sem fodurauketni fyrir alifugla, frafeerugrisi og eldissvin med framkvaemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 290/2014 (2) og fyrir gyltur med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 1138/2014 (3).

3) [ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsdkn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med endo-1,3(4)-betaglikanasa og endo-1,4-betaxylanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC
378536, sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla, frafeerugrisi, eldissvin og gyltur og 6skad eftir pvi ad aukefnid
yroi sett i aukefnaflokkinn ,,dyraraektaraukefni® og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni“. Umsokninni fylgdu upplys-
ingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1418, 18.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a . 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 framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 290/2014 fra 21. mars 2014 um leyfi fyrir blondu med endo-1,4-beta-
xylanasa og endo-1,3(4)-beta-glukanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, sem foduraukefni fyrir
alifugla, frafeerugrisi og eldissvin og um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 1259/2004, (EB) nr. 943/2005, (EB) nr. 1206/2005 og (EB)
nr. 322/2009 (leyfishafi er Adisseo France S.A.S.) (Stjtio. ESB L 87, 22.3.2014, bls. 84, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2014/290/0j).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1138/2014 fra 27. oktober 2014 um leyfi fyrir blondu med endo6-1,4-
betaxylanasa og endo-1,3(4)-betaglukanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536, sem foduraukefni
fyrir gyltur (leyfishafi er Adisseo France S.A.S.) (Stjtio. ESB L 307, 28.10.2014, bls. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2014/1138/0j).
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4) Matvealadryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
26. ndbvember 2024 (4) ad blanda med endo-1,3(4)-betagliikanasa og endd-1,4-betaxylanasa, sem eru framleiddir med
Talaromyces versatilis IMI CC 378536, i 6llum samsetningum sinum, sé afram o6rugg fyrir allar tegundir alifugla,
frafeerugrisi, eldissvin og gyltur, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru sem stendur leyfd. Han
komst einnig ad bpeirri nidurstodu ad blanda med endo-1,3(4)-betaglukanasa og endd-1,4-betaxylanasa, sem eru
framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536, i 6llum samsetningum sinum, s¢ ekki ertandi fyrir hid og augu
en @tti ad teljast dndunarferanemir og allar fostu samsetningarnar ettu einnig ad teljast hudnamar. Hin tok einnig
fram a0 ekki veeri porf 4 ad meta verkun blondunnar med endo-1,3(4)-betagliikanasa og endo-1,4-betaxylanasa, sem eru
framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536, par ed umsokn um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu ad
breytingu 4 skilyroum fyrir upprunalega leyfinu eda vidbot vid bau sem hefdi ahrif 4 verkun aukefnisins.
Matvealadryggisstofnunin taldi ad ekki veeri porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstddur og tilmeeli Gr mati
sem framkvaemt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir blondu med endo-1,3(4)-betaglikanasa og endo-1,4-
betaxylanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536, sem féduraukefni i tengslum vid fyrri
leyfi, séu gild og videigandi fyrir niverandi umsokn. I samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) er pvi ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

6) [ 1josi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med endo-1,3(4)-betaglikanasa og endo-1,4-betaxylanasa,
sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536, uppfylli skilyrdin sem kvedid er &4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samremis vid pad @tti ad endurnyja leyfio fyrir aukefninu. Auk pess telur
framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma 1 veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi notenda

aukefnisins. Pessar verndarradstafanir @ttu ekki ad hafa ahrif 4 adrar krofur um o6ryggi starfsfolks samkvemt 16gum
Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endd-1,3(4)-betaglukanasa og endo-1,4-betaxylanasa, sem eru framleiddir med
Talaromyces versatilis IMI CC 378536, sem foduraukefni leidir ad fella etti framkvaemdarreglugerdir (ESB)
nr. 290/2014 og (ESB) 1138/2014 1r gildi.

8) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er
tilgreind 1 vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Niourfelling
Reglugerdir (ESB) nr. 290/2014 og (ESB) nr. 1138/2014 eru felldar ur gildi.
3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(*) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2025 23, €913 1, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9131.

(°) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvaemar reglur um framkvemd 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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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjért { Brussel 17. jali 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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