17.2.2022 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/639

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/23
(ESB) 2021/982

fra 17. jani 2021

um endurnyjun & leyfi fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, sem

féduraukefni fyrir svin og alifugla (leyfishafi: Roal Oy) og um nidurfellingu & reglugerdoum (ESB) nr. 277/2010, (ESB)

nr. 891/2010 og framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 886/2011 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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)

6)

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 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, var leyfd til 10 &ra sem foduraukefni
fyrir alifugla til eldis og til undaneldis, adra en eldiskalkina, fyrir alifugla til varps og fyrir svin, 6nnur en gyltur, med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 277/2010 (2) fyrir kalkina med reglugerd framkveemdastjornarinnar
(ESB) nr. 891/2010 (3) og fyrir gyltur med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 886/2011 (4).

i samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun a leyfi fyrir bléndu
med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, i aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni® og
virka hépnum ,,meltingarbaetandi efni” sem foéduraukefni fyrir alifugla til eldis, undaneldis og varps og fyrir svin.
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
18. névember 2020 () ad umseekjandinn hafi lagt fram gogn sem syna fram & ad vid tillogd notkunarskilyrdi uppfylli
aukefnid skilyrdin fyrir leyfisveitingu. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti fyrri nidurstddur sinar um ad blandan med
6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001 hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi
neytenda eda a umhverfid. Hun greindi einnig fra pvi ad aukefnid etti ad teljast hugsanlegur éndunarferanamir. bvi
telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaladryggisstofhunin 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 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei (CBS 122001), 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.

Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, sem
féduraukefni ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, leidir ao fella atti
reglugerdir (ESB) nr. 277/2010, (ESB) nr. 891/2010 og framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 886/2011 ur gildi.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 216, 18.6.2021, bls. 139. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 323/2021
frd 10. desember 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 277/2010 fra 31. mars 2010 um ad leyfa 6-fytasa sem féduraukefni fyrir alifugla sem eru
aldir til slatrunar og til undaneldis, adra en eldiskalkdna, fyrir alifugla, sem eru aldir til ad verpa, og fyrir svin, énnur en gyltur (leyfishafi er
Roal Oy) (Stjtid. ESB L 86, 1.4.2010, bls. 13).

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 891/2010 fra 8. oktéber 2010 um leyfi fyrir nyrri notkun & 6-fytasa sem foduraukefni fyrir
kalkuna (leyfishafi er Roal Oy) (Stjtid. ESB L 266, 9.10.2010, bls. 4).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 886/2011 fra 5. september 2011 um leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem
framleiddur er med Trichoderma reesei (CBS 122001), sem féduraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er Roal Oy) (Stjtid. ESB L 229, 6.9.2011,
bls. 5).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(12), 6336.
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7) Ad pvi er vardar samsetningu aukefnisins hafa verid gerdar litilshattar breytingar & framleidslu & undanférnum arum til
ad beeta gerjunarferlid. bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
bléndu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, af 6ryggisasteedum pykir rétt ad kveda
& um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja
endurnyjun & leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid 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 bléndu med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, sem tilheyrir aukefnaflokknum
»dyrarektaraukefni” og virka hopnum ,,meltingarbaetandi efni* og er tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyréum
sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

2.9r.

1. Blandan med 6-fytasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei CBS 122001, og forbldndur sem innihalda hana, sem
eru framleiddar og merktar fyrir 8. janGar 2022 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 8. jali 2021, ma afram setja & markad
og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda blénduna sem um getur i 1. 1id, sem eru framleidd og merkt fyrir 8. juli 2022 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 8. jali 2021, m& &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru
@tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3.0r.
Reglugerdir (ESB) nr. 277/2010, (ESB) nr. 891/2010 og framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 886/2011 eru felldar ur gildi.
4.9r.

Reglugerd pessi 60last 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 17. jani 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
o 5 _ innihald innihald
Kerllnflngr_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd f-ll— egﬁnd de?a Har:”(ljarks Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukemisins OKKUr dyra aldur— lvirknieiningar/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: meltingarbaetandi efni.
4al2 Roal Oy 6-fytasi Samsetning aukefnis Alifuglar til - 250 PPU - 1. 1 notkunarleidbeiningum|8. juli 2031
EC 3.1.3.26 . eldis og til med aukefnin 0
( ) Blanda med 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er 1509 I R N . ! u. . g
framleiddur med Trichoderma reesei CBS undaneldis forblondunni skal tilgreina
122001, med innihald ad lagmarki Svin SZ{;‘;;“SK'\'/?’? f]?ta:rgzg'
Fast form: 40 000 PPU (1)/g A"ful?j'_ar s 125PPU hondlun.
Vokvaform: 10 000 PPU/g eru aldir ti )
ad verpa: 2. AOd pvi er vardar notendur

Lysing & eiginleikum virka efnisins

6-fytasi (EC 3.1.3.26) sem er framleiddur med
Trichoderma reesei (CBS 122001)

Greiningaradferd (2)

Litmelingaradferd til ad meala virknistyrk
6-fytasa med maelingu & dlifreenu fosfati, sem
losnar Ur natriumfytati, med pvi ad greina litinn
sem myndast vid afoxun fosfomadlybdatsfloka.

aukefnis og forblandna
skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma a
verklagsreglum og skipu-
lagsraostéfunum  til  ad
bregdast vido mogulegri
dhattu  sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum
og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé
i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblénd-
unum, p.m.t. 6ndunar-
vorn.

(1) 1 PPU er pad magn ensims sem leysir 1 mikromal 6lifraens fosfats & minatu Gr natriumfytati vié pH-gildid 5,0 og 37 °C.

(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6o tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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