Nr. 30/124 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/23
(ESB) 2022/1453

fra 1. september 2022

um leyfi fyrir 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), sem féduraukefni
fyrir allar fuglategundir og 6ll svin og um nidurfellingu & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 98/2012
(leyfishafi er Huvepharma EOOD) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 f6dri (), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

6-fytasi, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), var leyfdur til 10 ara sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga og eldiskalkuna, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur, kalkina sem eru aldir til undaneldis,
varphanur, adrar fuglategundir til eldis og varps, fraferugrisi, eldissvin og gyltur med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 98/2012 (2).

I samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, lagdi handhafi
leyfisins fram umsékn um endurnyjun leyfis fyrir 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM
23036), sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og -kalkina, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, kalkiina sem
eru aldir til undaneldis, varphenur, adrar fuglategundir til eldis og til varps, frafeerugrisi, eldissvin og gyltur, i aukefna-
flokknum ,,dyrareektaraukefni, og um nyja notkun aukefnisins fyrir allar fuglategundir og 61l svin. Umsékninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
23. mars 2022 (3) ad umszkjandinn hafi lagt fram gogn sem syna fram & ad aukefnid uppfyllir skilyrdin fyrir
leyfisveitingu. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé druggt fyrir heilbrigdi
dyra og neytenda og fyrir umhverfid og ad pad sé dndunarferanemir. bvi telur framkvaemdastjornin ad gera etti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefnisins. Einnig komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad aukefnid geeti verid skilvirkt hja 6llum
fuglategundum og 6llum svinum.

Mat & 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir
aukefninu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Af endurnyjun leyfis fyrir 6-fytasa, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), sem féduraukefni ad
uppfylltum peim skilyrdum sem maelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella etti framkveemdar-
reglugerd (ESB) nr. 98/2012 (r gildi.

™)

©)
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 228, 2.9.2022, bls. 30. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 98/2012 fra 7. febrbar 2012 um leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem
framleiddur er med Pichia pastoris (DSM 23036), sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga og eldiskalkina, kjiklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur, kalkdna sem eru aldir til undaneldis, varphanur, adrar fuglategundir til eldis og varps, frafeerugrisi, eldissvin og gyltur
(leyfishafi er Huvepharma AD) (Stjtid. ESB L 35, 8.2.2012, bls. 6).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2022 20(5), 7238.
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7) par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingunum, sem gerdar eru med pessari reglugerd, af 6ryggis-
asteedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil par sem setja ma fyrirliggjandi birgdir af 6-fytasa, sem er
framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), afram & markad og nota par til paer eru uppurnar.

8) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefhaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er
tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 98/2012 er felld ar gildi.
3.0r.

Aukefnid 6-fytasi, sem er framleiddur med Komagataella pastoris (DSM 23036), forbléndur og fédurbléndur sem innihalda
efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 22. september 2022 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 22. september 2022,
ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4.9r.

Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer ] . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- — . . . . .
aukefnising | N2 leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg Onnur akveei Leyfi rennur Gt
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hopur: meltingarbaetandi efni.
4al6 Huvepharma  |6-fytasi Samsetning aukefnis Allar - 125 0TU 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-|  22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) Blanda med 6-fytasa (EC 3.1.3.26),| fuglategundir, inu og forblondunni skal tilgreina
sem er framleiddur med Komagataella| adrar en geymsluskilyrdi og stodugleika vid
pastoris (DSM 23036), med virkni ad| kalkanar hitamedhondlun.
lagmarki: Allar tegundir . .
. . 2. A& pvi er vardar notendur aukefni
4000 OTU (Y/g i fostu formi svina, adrar en 0 pui er varda Otﬁt ,du auke ,S °d
8 000 OTU/g i flj6tandi formi spenagrisir forblandna skulu ~stjornendur f6dur-
gty penag fyrirteekja koma & verklagsreglum og
Lysing & eiginleikum virka efnisins Kalkdnar 250 OTU skipulagsradstéfunum til ad bregdast
6-fytasi (EC 3.1.3.26) sem er fram-| Smagrisir vid mogulegri ahattu sem hlyst af

leiddur med Komagataella pastoris
(DSM 23036)

Greiningaradferd (2)

Litmeling byggd & magnakvordun &
oOlifreenu fosfati, sem ensimid leysir ar
natriumfytati.

notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
dhaettu eda draga Ur henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota persénu-
hlifar vido notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. dndunarvérn.

() 1 OTU er pad magn ensims sem hvatar losun 1 mikrdmols af 6lifreenu fosfati & minatu dr 5,1 mM natriumfytati i sitratjafnalausn vid pH-gildid 5,5 og hitastigid 37 °C, mealt sem bléar litur i fosformoélybdatfloka vid

820 nm.

(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sléd 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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