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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/21
(ESB) 2023/1711

fra 7. september 2023

um endurnyjun a leyfi fyrir blondu med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 sem féouraukefni
fyrir mjélkurkyr og um nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 537/2007 (leyfishafi er Biozyme
Incorporated) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao 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 vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Blanda med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir mjélkurkyr med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 537/2007 (?).

3) [ samraemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir peirri blondu
med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458, 1 aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum
,meltingarbatandi efni“, sem féduraukefni fyrir mjolkurkyr. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv.
2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
10. november 2021 (3), med visun i alit sitt fra 28. januar 2020 (4), ad umsakjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn um ad
blandan med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 sé afram 6rugg fyrir marktegundina, neytendur og umhverfid
vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur. Matveeladryggisstofnunin tok fram ad lita tti & blonduna sem
hugsanlegan 6ndunarfeeranemi og tilgreindi ad ekki veeri porf & mati & verkun hennar i tengslum vid endurnyjun
leyfisins. Hin stadfesti einnig skyrslu um greiningaradferdir sem eru notadar til ad hafa eftirlit med virku efnunum i
blondunni sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a fét me0 reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram, p.m.t. breytt
aofero til ad magnédkvarda virkni endd-1,4-betaglikanasa i foduraukefninu. Tilvisunarrannsoknarstofan melti med pvi
a0 breyta nakvemum skilgreiningum og lysingu a endo-1,4-betaglikanasaensiminu til samreemis vid pad i gerdinni par
sem leyfid er veitt.

5) Mat 4 blondu med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir blondunni.

(*) bessi ESB-ger0 birtist 1 Stjtid. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 42. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febraar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3 Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 537/2007 fra 15. mai 2007 um leyfi fyrir gerjunarafurdinni Aspergillus oryzae NRRL 458
(Amaferm) sem aukefni i f60ri (Stjtid. ESB L 128, 16.5.2007, bls. 13).

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(2), 6983.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(2), 6011.
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6) Framkvamdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigoi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Pessar verndarradstafanir @ttu ekki ad hafa ekki ahrif 4 adrar
krofur um oryggi starfsfolks samkvemt 16gum Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 sem féouraukefni leidir ad fella aetti
reglugerd (EB) nr. 537/2007 ur gildi.

8) bar e0 er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
raeda af Oryggisastadum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) 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.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondu med gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni* og
virka hopnum ,,meltingarbatandi efni®, er endurnyjad med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

2. gr.

Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 537/2007

Reglugerd (EB) nr. 537/2007 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
28. mars 2024 1 samreemi vi0 reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fodurblondur og foédurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. september 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

4. gr.

Gildistaka

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

Gjort i Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kennint- ) ) innihald innihald
. Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - | . |
mer Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis’kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbzetandi efni
4a2i Biozyme Gerjunarafurd Samsetning aukefnis Mjolkurkyr — 85 300 1. I notkunarleidbeiningum med |28. september 2033
Incorporated |Aspergillus oryzae |Blanda med: aukefninu og forbléndunni skal
NRRL 458 . tilgreina  geymsluskilyrdi o
Gerjunarafurd  Aspergillus oryzae sti;géu leikf 4 Vi }}iitameég
NRRL 458 4 til 5% R &
héndlun.
Hyveitiklio: 94 til 95% 2. Radlagdur skammtur: magn
Fast form. auk.efnis i daglegurrn skammti
etti ad vera 3-5 g/ku/dag.
Lysing a eiginleikum virka efnisins 3. A0 pvi er vardar notendur

Endo-1,4-betaglikanasi (EC 3.2.1.4) og
alfaamylasi (EC 3.2.1.1) med virkni ad
lagmarki 14,5 mU (!)/g annars vegar og
20 mIU (2)/g hins vegar.

Greiningaradferd (3)

Til ad magnakvarda endd-1,4-betaglik-
anasa i foduraukefninu: litmeeling byggd
4 ensimefnahvarfi endo-1,4-betagluk-
anasa vi0 hvarfefnid CellGS.

Til ad magnakvarda alfaamylasa i f60-
uraukefninu: litmealing byggd & ensim-
efnahvarfi vid  Kkart-
oflusterkjuhvarfefni.

alfaamylasa

aukefnis og forblandna skulu
fodurfyrirtaekja
koma a verklagsreglum og

stjornendur

skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid0 mogulegri ahacttu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad
eyOa pessari ahattu skal nota
personuhlifar, s.s. Ondunar-
vOrn, vid notkun a aukefninu

og forblondunum.

(") Ein eining CellG5 (U) er pad magn ensims sem barf til ad leysa, vid tilvist of mikils varmapolins betaglikosidasa, eitt mikromol 4-nitrofendls ur CellGS & minttu vid skilgreindar profunaradstadur
(3) Ein eining af virkni alfaamylasa (IU) visar til amylasa sem leysir 1 mikromol glukosa 4 minuatu Gr kartoflusterkju vid pH-gildid 6,9 og 38 °C.
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & 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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