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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/57/18
(ESB) 2021/329

fra 24. febraar 2021

um endurnyjun & leyfi fyrir blondu med end6-1,4-betaxylanasa og endd-1,3(4)-betaglukanasa fyrir
eldiskjuklinga (leyfishafi er AVEVE NV) og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1091/2009 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

Blanda med end6-1,4-betaxylanasa og end6-1,3(4)-betaglikanasa var leyfd til 10 ara med reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1091/2009 (2) sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga.

i samraemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun & leyfi fyrir bléndu med
endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei MUCL 49755, og endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem
er framleiddur med Trichoderma reesei MUCL 49754, i aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni og virka hopnum
,meltingarbaetandi efni sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga. I millitidinni hafdi 6rveran Trichoderma reesei fengid
nyja heitid Trichoderma longibrachiatum. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
17. mars 2020 (3) ad umsazkjandinn hafi lagt fram gogn sem syna fram & ad vid tillégd notkunarskilyrdi uppfylli
aukefnid skilyrdin fyrir leyfisveitingu. Matveeladryggisstofnunin stadfesti fyrri nidurstddur sinar um ad blanda med
endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755, og end6-1,3-(4)-
betaglUkanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754, hafi ekki skadleg &hrif & heilbrigdi
dyra eda neytenda eda & umhverfid. Hun greindi einnig frd pvi ad aukefnid tti ad teljast hdonamir og
Ondunarferanemir. pvi telur framkvemdastjornin ad gera etti videigandi verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaladryggisstofnunin stadfesti
einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & bléndu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755, og
endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754, synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad
endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

™)

Q)
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 65, 25.2.2021, bls. 38. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 192/2021 fra
9. Jali 2021 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1091/2009 fra 13. névember 2009 um ad leyfa ensimbléndu med endd-1,4-beta-xylanasa,
sem er framleiddur med Trichoderma reesei (MUCL 49755), og end6-1,3(4)-beta glikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
(MUCL 49754), sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Aveve NV) (Stjtid. ESB L 299, 14.11.2009, bls. 6).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(4), 6062.
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6) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(dur audkennt sem Trichoderma reesei) MUCL 49755 og end6-1,3-(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma longibrachiatum (&dur audkennt sem Trichoderma reesei) MUCL 49754, sem féduraukefni, ad uppfylltum
peim skilyrdum sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, leidir ad fella etti reglugerd (EB)
nr. 1091/2009 dr gildi.

7 par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir bléndu med endoé-1,
4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (adur audkennt sem Trichoderma reesei) MUCL
49755 og end6-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (adur audkennt sem
Trichoderma reesei) MUCL 49754, af dryggisasteeoum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila
svo peir geti buio sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjuninni & leyfinu.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (&dur audkennt sem
Trichoderma reesei) MUCL 49755 og endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (&dur
audkennt sem Trichoderma reesei) MUCL 49754, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum
»~meltingarbaetandi efni* er endurnyjad ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

1. Blondu med endd-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (&4dur audkennt sem
Trichoderma reesei) MUCL 49755 og endd-1,3(4)-betaglikanasa, sem er framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (&dur
audkennt sem Trichoderma reesei) MUCL 49754, og forbldndur sem innihalda hana, sem eru framleiddar og merktar fyrir
17. september 2021 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 17. mars 2021, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fddurefni og fodurblondur sem innihalda blénduna sem um getur i 1. 1id, sem eru framleidd og merkt fyrir 17. mars 2022
i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 17. mars 2021, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau
eru etlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3.0r.

Reglugerd (EB) nr. 1091/2009 er felld ar gildi.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 24. febraar 2021.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
) Lagmarks- Hamarks-
':32]2": Nafn Aukefni Samsetning, efnaformila, Iysing, Tegund eda Hamarks- innihald innihald Snnur akveesi Leyfi rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg heilfédurs at
med 12% rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: meltingarbaetandi efni.
4a9 Aveve NV |Endo-1,4- Samsetning aukefnis: Eldiskjuklingar - 3000 XU - 1. I notkunarleidbeiningum| 17.3.2031
betaxylanasi (EC |Blanda med endd-1,4-betaxylanasa 675 BGU med aukefninu og forblond-
3.2.1.8) og endé- | (EC 3.2.1.8) og end6-1,3(4)-betaglikanasa unni skal tilgreina geymslu-
1,3(4)- (EC 3.2.1.6) med virkni ad lagmarki hita, geymslupol og st6du-
betaglukanasi 40 000 XU (t)/og 9 000 BGU (?)/g i fostu gleika vid hitamedhdndlun.
(EC 3.2.1.6) og fljétandi formi
2. Til notkunar i fédur, audugt
Lysing & eiginleikum virku efnanna: af sterkju og 6drum fjolsy-
Endo-1,4-betaxylanasi (EC 3.2.1.8) sem er krum en sterkju (einkum
framleiddur med Trichoderma longibra- betaglukénum og arabino-
chiatum MUCL 49755 og endo- xylonum).
1,3(4)betaglikanasi (EC 3.2.1.6) sem er
3. AJ pvi er vardar notendur

framleiddur med Trichoderma longibra-
chiatum MUCL 49754

Greiningaradferd (3)

Lysing a eiginleikum virka efnisins i aukef-

ninu:

— litmezling sem byggist & efnahvarfi
dinitrésalisylsyru & afoxandi sykru sem
naest fram med verkun end6-1,4-
betaxylanasa & hvarfefni sem i er
xylani,

— litmzling sem byggist & efnahvarfi
dinitrésalisylsyru & afoxandi sykru sem
nest fram med verkun endd-1,3(4)-
betaglikanasa a hvarfefni sem i er
B-glukani.

aukefnisins og forblandna
skulu stjérnendur  fodur-
fyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid
mogulegri  ahattu  vid
inndndun og snertingu vid
hto. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstofu-
num ad eyda pessari dhattu
eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal

nota videigandi personu-
hlifar  vid  notkun &
aukefninu og forblénd-

unum, p.m.t. éndunarvorn
og hlifdarhanskar.
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Lysing & eiginleikum virku efnanna i

fédrinu

— litmeeling sem melir vatnsleysanlegan
leysilit sem  end6-1,4-betaxylanasi
leysir ar hvarfefni hveitis, arabino-
xylani, sem er vixltengt leysilitnum,

— litmeeling sem melir vatnsleysanlegan
lit (litarefni) sem end6-1,3(4)-beta-
glikanasi leysir Gr hvarfefni byggs,
betagltkanasa, sem er vixltengdur
litnum.

(1) 1 XU er pad magn ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylésajafngildi) & minatu ar xylani ar hafrahismi vid pH-gildié 4,8 og 50 °C.
(®» 1BGU er pad magn ensims sem leysir 1 mikrémaél afoxandi sykra (sell6bi6sajafngildi) & minatu ar B-glukani Gr byggi vid pH-gildid 5,0 og 50 °C.
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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