Nr. 54/170 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 4.9.2025

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/18
(ESB) 2025/161

fra 29. jantar 2025

um leyfi fyrir blondu med miramidasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei DSM 32338, sem
foouraukefni fyrir varphzenur (leyfishafi er DSM Nutritional Products Ltd, fulltrii er DSM Nutritional
Products Sp. Z 0.0) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med méiramidasa, sem
er framleiddur med 7richoderma reesei DSM 32338, sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med muramidasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei DSM 32338, sem
foduraukefni fyrir varphanur og 6skad var eftir ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,,dyraraektarauketni® og virka hopinn
.onnur dyrareektaraukefni®.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
17. april 2024 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med muramidasa, sem er framleiddur med 7Trichoderma
reesei DSM 32338, 6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad
fljotandi samsetning blondunnar teljist ekki ertandi fyrir hud eda augu, ad fost samsetning hennar teljist ekki ertandi
fyrir hud og ad vegna pess hversu protinrik blandan er ettu badar samsetningarnar ad teljast dndunarferanamar.
Matvaeladryggisstofnunin gat p6 ekki komist ad nidurstodu um hvort blandan (badar samsetningarnar) geti verid
htdnamir eda hvort fost samsetning hennar geti verid ertandi fyrir augu. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad
peirri nidurstodu ad blandan geti verid ahrifarik sem dyraraktaraukefni fyrir varphaenur vio 30 000 LSU(F)/kg f6durs.
Hun taldi ad ekki vaeri porf & sérteekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.

Tilvisunarrannsdknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstodur og tilmeeli ur
fyrra mati sem vardadi adferdir sem notadar eru vid eftirlit med muramidasa i f6dri séu gild og videigandi fyrir
naverandi umsokn. [ samraemi vid a-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (3) er pvi
ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannséknarstofunni.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/161, 30.1.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu 4 1. 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.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu. 2024 22, e8788.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvamd 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.cu/eli/reg/2005/378/0j).
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6) [ 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blanda med muramidasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei DSM 32338, uppfylli skilyrdin sem kveoid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad
@tti a0 leyfa notkun blondunnar. Auk pess telur framkveemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif & 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 ,,6nnur dyraraektaraukefni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 29. januar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kennintimer . , innihald innihald
fodur- Nafn leyfishafa Aukefni Slarm.setnlng., e.fnaforn;ula, gel%ll:nd ef’)a Héamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins ysing, greiningaradferd okkur dyra Virknieining/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hopur: énnur dyrarzektaraukefni (bzett varpframmistada)
4d16 DSM Nutritional [ Muramidasi (EC|Samsetning aukefnis Varphanur — 30 000 60 000 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 19. febraar 2035
Products Ltd., fulltrti|3.2.1.17) Blanda med muramidasa LSU(F) LSU(F) aukefninu og forblondunum
er DSM Nutritional (EC 3.2.1.17), sem er skal tilgreina geymsluskilyrdi
Products Sp. z o.0. framleiddur med og stodugleika vid hitamed-
Trichoderma reesei DSM hondlun.
32338, med virkni ad 2. A0 pvi er vardar notendur
lagmarki 60 000 LSU(F) aukefnis og forblandna skulu
M/g. stjornendur fodurfyrirtekja
Fast og fljotandi form. koma 4 verklagsreglum og
kipulagsradstofu til  ad
Lysing a eiginleikum virka Spd agsra.t s O., fum . 1 2
o bregdast vido mogulegri dhaettu
efnisins sem hlyst af notkuninni. Ef
Muramidasi (EC 3.2.1.17, LY .
.. ekki er unnt med slikum
einnig pekktur sem o
LS reglum og radstéofunum ad
lys6sim) sem er fram- .,
. . eyda pessari dhattu skal nota
leiddur med Trichoderma crsonuhlifar. ss. hid- o
rsonu .s.  hud-
reesei DSM 32338 b LS £
ondunarvorn, vid notkun a
Greiningaradferd (?) aukefninu og forblondunum og
Til ad magnakvarda mura- einnig  personuhlifar, s.s.
midasa: ensimgrein- augnvorn, vid notkun & fOstu
ingaradferd med flurskini formi aukefhisins.
sem dakvardar ensimhvat-
ada sundurlidun flarskins-
merktrar  peptidoglykan-
blondu vid pH 6,0 og
30 °C.
(") Eitt LSU(F) er skilgreint sem pad magn ensims sem eykur flurskin 12,5 pg/ml flarskinsmerkts peptidéglykans a4 minatu vid pH 6,0 og 30 °C um gildi sem samsvarar flurskini af u.p.b. 0,06 nmol hverfu isopidsyanats i

®

flarskinslausn.

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slo0 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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