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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/24
(ESB) 2025/193

fra 31. jandar 2025

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med endé-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er
framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, sem fé0uraukefni fyrir eldiskjiklinga,
eldiskalkina, endur og varphaenur, og um leyfi fyrir nyrri notkun 4 peirri blondu sem f6duraukefni
fyrir allar adrar alifuglategundir og -flokka (leyfishafi er Genencor International B.V.) og um
niourfellingu 4 reglugerd (EB) nr. 1087/2009 og framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 389/2011 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 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:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f68ur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953 (adur geymt i stofnasafni
American Type Culture Collection (ATCC) PTA 5588), stbtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946
(40ur ATCC 2107), og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (adur ATCC
3978), var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, endur og eldiskalkiina med reglugerd framkvaemda-
stjiornarinnar (EB) nr. 1087/2009 (2) og fyrir varphanur med framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
nr. 389/2011 (3).

3) { samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun a leyfi fyrir blondu
med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med
Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, sem
foouraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkina, endur og varphenur og 6skad eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i
aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni og virka hopinn ,meltingarbaetandi efni. Umsoknin ol 1 sér tillogu ad
breytingum & skilyroum fyrir upphaflega leyfinu fyrir blondunni sem samanstendur af laekkun tillagds lagmarksgildis
hja eldiskalkiinum (ar 300 U end6-1,4-betaxylanasa, 4 000 U subtilisins og 400 U alfaamylasa/kg f6durs i 187,5 U
endo-1,4-betaxylanasa, 2 500 U subtilisins og 250 U alfaamylasa/kg fodurs). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og videigandi gogn til studnings beidninni um breytinguna.

(*) Pessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/193, 3.2.2025. 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).

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

() Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1087/2009 fra 12. né6vember 2009 um ad leyfa ensimblondu med endo-1,4-beta-xylanasa,
sem er framleiddur med 7Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis (ATCC 2107), og
alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978), sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, endur og eldis-
kalkina (leyfishafi er Danisco Animal Nutrition, 16gadili er Finnfeeds International Limited) (Stjtid. ESB L 297, 13.11.2009, bls. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087/0j).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 389/2011 fra 19. april 2011 um leyfi fyrir ensimblondu af endo-1,4-
betaxylanasa, sibtilisini og a-amylasa sem foduraukefni fyrir varphaenur (leyfishafi er Danisco Animal Nutrition) (Stjtid. ESB L 104,
20.4.2011, bls. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/regimpl/2011/389/0j).



4.9.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 54/189

4) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir nyrri notkun bléndu med
endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med
Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954,
Umsoknin vardar leyfi fyrir peirri blondu sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla (ad undanskildum 6ndum) til
varps, adrar en varphenur, til eldis, adrar en kjuklinga og kalkuna, sem eru aldar til undaneldis og aldar til varps og
oskad var eftir pvi ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,,dyrarektaraukefni og virka hopinn ,,meltingarbaetandi efni‘.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
18. april 2024 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er
framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, 6rugg fyrir eldiskjuklinga, endur, eldiskalkina og varphanur.
bessar nidurstodur ma yfirfera 4 allar tegundir alifugla til eldis, sem eru aldar til undaneldis, til varps og allar tegundir
alifugla til varps. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan veeri 6rugg fyrir neytendur og umhverfid.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad blanda med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur
med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa,
sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, s¢ vagt ertandi efni fyrir hid og augu, sé ekki
htonaemir en @tti ad teljast dndunarferanemir. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
blanda med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er
framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS
143954, geti verid ahrifarik hja 6ndum vid 75 U xylanasa, 1 000 U subtilisins og 100 U amylasa/kg heilfédurs, hja
eldiskalkiinum, 6llum tegundum alifugla til eldis, sem eru aldar til undaneldis og til varps (ad undanskildum 6ndum) vid
187,5 U xylanasa, 2 500 U subtilisins og 250 U amylasa a hvert kg heilfédurs og vio 300 U xylanasa, 4 000 U subtilisins
og 400 U amylasa & hvert kg heilfodurs fyrir allar tegundir alifugla til varps (ad undanskildum éndum). Hun taldi ad
ekki veeri porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. Matveladryggisstofnunin stadfesti einnig
skyrslu um adferd til ad greina foduraukefniod i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn meo reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) [ Ijosi framangreinds telur framkveemdastjornin ad blanda med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er
framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad atti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkuna,
endur og varphanur og leyfa tti notkun blondunnar fyrir allar tegundir alifugla (ad undanskildum 6ndum) til varps,
adrar en varphanur, til eldis, adrar en kjuklinga og kalkuna, sem eru aldar til undaneldis og til varps. Auk pess telur
framkveaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi notenda
aukefnisins. bessar verndarradstafanir @ttu ekki ad hafa ahrif a adrar kréfur um oryggi starfsfolks samkvaemt 16gum
Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med 7Trichoderma reesei CBS
143953, subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er framleiddur med
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954, sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalktina, endur og varphenur leidir
ag fella aetti reglugerd (EB) nr. 1087/2009 og framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 389/2011 ur gildi.

8) bar ed ekki er gerd krafa um, af oryggisasteedum, tafarlausa beitingu 4 breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisini, sem er
framleitt med Bacillus subtilis CBS 143946, og alfaamylasa, sem er framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens CBS
143954, sem foouraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkiina, endur og varphanur pykir rétt ad kveda a4 um
umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti biid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun 4
leyfinu.

(*) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu. 2024 22, ¢8797.
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9) Radstafanirnar, sem kvedid er & 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 i vidaukanum, er endurnyjad fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkina, endur og varphanur med peim skilyrdum sem melt er

fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka héopnum ,,meltingarbaetandi efni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ur fyrir allar tegundir alifugla (ad undanskildum 6ndum) til varps, adrar en varphenur,
til eldis, adrar en kjuklinga og kalkuna, sem eru aldar til undaneldis og til varps, med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i

peim vidauka.

3. gr

Niourfelling

Reglugerd (EB) nr. 1087/2009 og framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 389/2011 eru felldar ur gildi.

4. gr.

Umbreytingarraodstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru etladar fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalktna, endur og varphanur og eru framleiddar og merktar fyrir 23. 4ghst 2025 { samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir
23. febraar 2025, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fédurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalktna, endur og varphanur og eru framleidd og merkt fyrir 23. febraar 2026 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir
23. febraar 2025, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.
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5. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 31. jantiar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Hamarks-
e Lagmarksinnihald L
rIn(eernfr‘z')lg;lr- Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning., e.fnaformula, [ysing, Tegund efia Hémarks- nnihald Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd flokdur djra aldur Virknieiningar/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4al0 Genencor |Endo6-1,4- Samsetning aukefnis Endur — Endo-1,4- 1. | notkunarleidbe-| 23. febraar
International |betaxylanasi Blanda med endo-1,4-betaxylanasa, sem er betaxylanasi 75 U iningum med aukefn- 2035
B.V. (EC 3.2.1.8),|framleiddur med Trichoderma reesei CBS Subtilisin 1 000 U inu og forblondunni
subtilisin ~ (EC|143953, subtilisini, sem er framleitt med Alfaamylasi 100 U skal tilgreina
3.4.21.62) og|Bacillus subtilis CBS 143946, og alfa- Alifuglateg- geymsluskilyrdi  og
alfaamylasi amylasa, sem er framleiddur med Bacillus o i stodugleika vid
(EC32.1.1)  |amyloliquefaciens CBS 143954, med virkni | "4 tl €ldis, , hitamedhondlun.
, . sem eru aldar Endo-1,4- )
a0 lagmarki: 2. Ad pvi er vardar

Endo-1,4-betaxylanasi: 1 500 U (1)/g,
Subtilisin: 20 000 U (2)/g,
Alfaamylasi: 2 000 U (3)/g.

Fast form.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8), sem er
framleiddur med Trichoderma reesei CBS
143953, subtilisin (EC 3.4.21.62), sem er
framleitt med Bacillus subtilis CBS
143946, og alfaamylasi (EC 3.2.1.1), sem
er framleiddur med Bacillus amyloliqu-
efaciens CBS 143954

Greiningaradferd (4)
Til ad akvarda virka efnid i foOuraukefni,
forblondum og fodurblondum:

til undaneldis
eda til varps
(ad undan-
skildum

ondum)

Alifuglateg-
undir til varps
(ad undan-
skildum
6ndum)

betaxylanasi 187,5 U
Subtilisin 2 500 U
Alfaamylasi 250 U

Endé-1,4-
betaxylanasi 300 U
Subtilisin 4 000 U
Alfaamylasi 400 U

notendur aukefnis og
forblandna skulu
stjornendur  fodurfyr-
irtekja  koma &
verklagsreglum og
skipulagsradstofunum
til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem
hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt
slikum reglum og
radstéfunum ad eyoda

med

pessari ahattu  skal
nota  personuhlifar,
s.s. Ondunar-, augn-

og  hadvérn,  vid
notkun & aukefninu og
forblondunum.
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Kenninu-
mer fodur-
aukefnisins

Nafn leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-

Lagmarksinnihald innihald

Virknieiningar/kg heilfoédurs med
12% rakainnihald

Onnur dkvaedi

Leyfi rennur ut

Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hopur: meltingarbzetandi efni

Endo-1,4-betaxylanasi: litmealing byggd 4
magnakvordun a vatnsleysanlegum,
litudum brotum sem koma fram vid verkun
endo-1,4-betaxylanasa a hvarfefni hveitis,
arabinoxylani, sem er vixltengt asurini og
feest 4 almennum markadi.

Subtilisin: litmeeling byggd a
magnakvordun a vatnsleysanlegum,
litudum brotum (asurin) sem koma fram viod
verkun subtilisins & vixltengt kasein-
hvarfefni sem faest 4 almennum markadi.
Alfaamylasi: litmeling byggd a
magnakvordun 4 vatnsleysanlegum litudum
brotum sem koma fram vid verkun
alfaamylasa 4 astrin-vixltengd sterkju-
fiolliouhvarfefni sem faest a4 almennum
markadi.

(") 1U afendod-1,4-betaxylanasa er skilgreind sem pad magn ensims sem leysir 0,48 umol afoxandi sykra (xylosajafngildi) & minttu ur arabinoxylani ur hveiti vid pH-gildid 4,2 og 50 °C.
(?) 1 U af subtilisini (proteasa) er skilgreind sem pad magn ensims sem leysir 1 pumol fendlsamband (tyrosinjafngildi) & minttu Gr kaseinhvarfefni vio pH-gildid 7,5 og 40 °C.
(®) 1U af alfaamylasa er skilgreind sem pad magn ensims sem leysir 1 mikromol glikosidtenginga 4 minutu r vatnsoleysanlegu, vixltengdu sterkjufjolliduhvarfefni vid pH-gildid 6,5 og 37 °C.
(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl6d 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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