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FRAMKV/£EMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/10
(ESB) 2023/61

fra 5. janaar 2023

um leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betagliikanasa ar Aspergillus niger CBS 120604, blondu med endo-
1,3(4)-betaglikanasa ur Aspergillus neoniger MUCL 39199, blondu med endo-1,4-betaxylanasa ur
Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og blondu med endé-1,4-betaxylanasa ur Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94 sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkveaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2). [ 7. mgr. 10. g. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 eru sett fram sértaek
akvaedi um ad setja & markad og nota vorur sem eru notadar sem votféodursaukefni i Sambandinu.

2) Blondurnar med endo-1,4-betaglukanasa Gr Aspergillus niger CBS 120604, endo6-1,3(4)-betaglikanasa ur Aspergillus
neoniger MUCL 39199, end6-1,4-betaxylanasa ur Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og end6-1,4-betaxylanasa ur
Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 voru, 1 samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, faerdar
inn i skrdna yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur (3) sem tilheyra virka hépnum aukefni i votfodur fyrir allar
dyrategundir.

3) { samraemi vid 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 2. mgr. 10. gr. og 7. gr. hennar, var 16g0
fram umsokn um leyfi blondum med endo-1,4-betaglikanasa ur Aspergillus niger CBS 120604, endd-1,3(4)-
betaglukanasa ur Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-betaxylanasa Ur Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203 og endd-1,4-betaxylanasa Ur Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir. Umsakjandinn d6skadi eftir ad blondurnar yrou settar i aukefnaflokkinn ,teknileg aukefni og virka
hépinn ,,aukefni 1 votféour”. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
frd 7. mars 2018 (4) og 29. juni 2022 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blondurnar sem um er ad reda ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra eda neytenda eda 4 umhverfid. Matveladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu ad
vegna skorts &4 gognum hafi ekki verid haegt ad komast ad nidurstdou um hiid- og augnertingareiginleika aukefnanna og
hudnemingarmatt peirra. Sokum pess hversu protinrik virku efnin eru @ttu pessar blondur ad teljast hugsanlegir

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 5, 6.1.2023, bls. 24. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(?) Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(® 1 skranni yfir foduraukefni var endo-1,4-betaglitkanasi tr Aspergillus niger CBS 120604 audkenndur sem sellulasi ur Aspergillus niger
CBS 120604, endd-1,3(4)-betagliikanasi ur Aspergillus neoniger MUCL 39199 var audkenndur sem betaglukanasi Gr Aspergillus niger
MUCL 39199 eda Aspergillus tubingensis MUCL 39199, end6-1,4-betaxylanasi Gr Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 var
audkenndur sem xylanasi Gr Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 eda Trichoderma koningii MUCL 39203 og endo-1,
4-betaxylanasi ur Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 var audkenndur sem xylanasi ur Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94.

(*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018, 16(4), 5224.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022, 20(7), 7425.
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ondunarferanemar. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 29. juni 2022 ad
vidkomandi blondur geti hugsanlega bett framleidslu votfédurs ur fodurefni sem er audvelt, medalerfitt og erfitt ad
votfodursverka. Hun stadfesti einnig skyrslu um aoferdir til ad greina foduraukefnin i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat 4 blondunum med endd-1,4-betaglikanasa Ur Aspergillus niger CBS 120604, endd-1,3(4)-betagliikanasa ur
Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo6-1,4-betaxylanasa ur Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 og end6-1,
4-betaxylanasa ar Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun blandnanna. Fram-
kvaemdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

6) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunum sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,teknileg aukefni“ og virka hépnum ,aukefni i votfodur og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfoar sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blondurnar, sem eru tilgreindar i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blondurnar, sem eru framleiddar og merktar
fyrir 26. juli 2023 1 samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. jantar 2023, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blondurnar, sem eru tilgreindar i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. januar 2024 { samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 26. jantar 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda bléndurnar, sem eru tilgreindar i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. jantiar 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. jantar 2023 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 5. jantiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
. . , - . _| innihald innihald
Kennln}n.ner Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, Tegund e?a Hamarks Onnur dkvaedi Leyfi rennur it
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar
aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur: teeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k105 End6-1,4- Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-| 26. jantar 2033
betagliikanasi (EC|Blanda med endo-1,4-betaglikanasa|dyrategundir blondum skal tilgreina geymsluskilyrdi.
32.14) sem er framleiddur meo: 2. Léagmarksinnihald aukefnis ef pad er ekki notad i
Aspergillus niger CBS 120604 med samsetningl_njn meFS 00rum ensimum eda §Wemm
virkni a0 lagmarki 25 650 DNS (1)/g sem aukefni 1 votfodur: 3 DNS/kg fersks efnis.
3. AQ pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna

aukefnis
Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Endo6-1,4-betaglikanasi (EC 3.2.1.4)
sem er framleiddur med Aspergillus
niger CBS 120604

Greiningaradferd (2)

Til ad 4kvarda endo-1,4-betaglukanasa
i foouraukefninu:

— litmeeling byggd 4 ensimhvtudu
vatnsrofi  karboxymetylselluldsa

vid pH-gildid 4,5 og 37 °C

skulu stjornendur fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dheettu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari dhaettu eda draga Gr henni pannig ad hin sé
i lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t. hadvom,
augnvorn og dndunarvorn.

(") Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem glikosajafngildi i pmol/g & minttu vid pH-gildid 4,5 og 37 °C 1r sterkju.

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi slod 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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Lagmarks- | Hamarks-
L, . | L. . _| innihald innihald
Kennln}n.ner Aukefni Samsetnlng., e'fnaformula, lysing, Tegund eléa Hamarks Onnur 4kvaedi Leyfi rennur t
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar
aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur: taeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k106 Endo-1,3(4)- Samsetning aukefnis Allar - - - 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-|26. jantiar 2033
betaglikanasi dyrategundir blondum skal tilgreina geymsluskilyroi.
BI 0-1,3(4)-betagluk . .
(EC3.2.1.6) anda med e'ndo ,3(4)-betaglikanasa 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er ekki notad i
sem er framleiddur med: . N ] .
samsetningum med 60rum ensimum eda Orverum
Aspergillus  neoniger  MUCL 39199 sem aukefni i votfodur: 3,4 DNS/kg fersks efnis.
med virkni ad ldgmarki 10 000 DNS 3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna

(1)/g aukefnis
Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Endo-1,3(4)-betagliikanasi (EC 3.2.1.6)
sem er framleiddur med Aspergillus
neoniger MUCL 39199

Greiningaradferd (2)

Til ad akvarda endo-1,3(4)-
betaxylanasa i foduraukefninu:

— litmeeling byggd a ensimhvotudu
vatnsrofi  karboxymetylsellulosa

vid pH-gildio 4,5 og 37 °C

skulu stjérnendur foourfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni pannig ad hiin sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t. hidvorn,
augnvorn og dndunarvorn.

(") Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem glikosajafngildi i pmoél/g & minttu vid pH-gildiod 4,5 og 37 °C 1r sterkju.

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 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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Lagmarks- | Hamarks-
L, . | L. . _ | innihald innihald
Kennln'ur'ner Aukefni Samsetnlng., e'fnaformula, lysing, Tegund eléa Hamarks Onnur akveedi Leyfi rennur it
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar
aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur: taeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k107 Endo-1,4- Samsetning aukefnis Allar - - - 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-|26. jantar 2033
betaxylanasi dyrategundir blondum skal tilgreina geymsluskilyroi.
BI 0 endo-1,4-betaxyl . . .
(EC3.2.1.8) anda H?e enco claxylanasa sem 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er ekki notad i
er framleiddur med: . R , .
samsetningum med 6drum ensimum eda Orverum
Trichoderma  citrinoviridle  MUCL sem aukefni 1 votfodur: 3,2 DNS/kg fersks efnis.
39203 med virkni ad lagmarki 51 600 3. AOQ pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna

DNS (1)/g aukefnis
Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Endo-1,4-betaxylanasi  (EC  3.2.1.8)
sem er framleiddur med Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203

Greiningaradferd (2)

Til a0 akvarda endo-1,4-betaxylanasa i
féduraukefninu:

— litmeeling byggd a ensimhvotudu
vatnsrofi xylans vid pH-gildid 4,5

og 37 °C

skulu stjornendur fédurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni pannig ad hiin sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t. hidvom, augn-
vorn og 6ndunarvorn.

(") Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem xylosajafngildi i pmoél/g & minttu vid pH-gildid 4,5 og 37 °C ur xylani ur birkividi.

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 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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Lagmarks- | Hamarks-
., . | L. . _ | innihald innihald
Kenmn}n'ner Aukefni Samsetnlng., e'fnaformula, lysing, Tegund eléa Hamarks Onnur kvaedi Leyfi rennur t
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar
aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur: taeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k108 Endo-1,4- Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-|26. jantiar 2033
betaxylanasi dyrategundir blondum skal tilgreina geymsluskilyrdi.
BI 0-1,4-betaxyl . . .
(EC3.2.1.8) anda H@ endo-1.4-betaxylanasa sem 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er ekki notad i
er framleiddur med: . N , .
samsetningum med 6drum ensimum eda Orverum
Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 sem aukefni i votfoour: 15 DNS/kg fersks efnis.
med virkni ad ldgmarki 70 000 DNS 3. AJ pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna

(1)/g aukefnis
Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Endo-1,4-betaxylanasi  (EC  3.2.1.8)
sem er framleiddur med Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94

Greiningaradferd (2)

Til a0 akvarda endo-1,4-betaxylanasa i
féduraukefninu:

— litmeeling byggd a ensimhvotudu
vatnsrofi xylans vid pH-gildid 4,5
og 37 °C

skulu stjornendur fodurfyrirteekja koma 4 verklags-
reglum og skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og radstéfunum ad eyoda
pessari ahattu eda draga Gr henni pannig ad hiin sé
i lagmarki skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forblondunum, p.m.t. hidvor, augn-
vorn og 6ndunarvorn.

(") Einingin 1 DNS (3,5-dinitrésalisylsyra) er magn afoxandi sykra sem er leyst sem xylosajafngildi i pmol/g & minttu vid pH-gildid 4,5 og 37 °C ur xylani ur birkividi.

(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdimar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

surspuequiesndoIAg IPUIQNIBUIONS QIA INRGQIA-SHH €20T11°T

68/6L "IN



