1.3.2012

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 12/245

REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1117/2010

2012/EES/12/29

fra 2. desember 2010

um leyfi fyrir blondu ur sitréonusyru, sorbinsyru, pymoli og vanillini sem féouraukefni fyrir fraferugrisi
(handhafi leyfis er Vetagro SpA) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,
med hlidsjonafsattmalanumumstarfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { f60ri ('),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16g0 fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu ur sitréonusyru,
sorbinsyru, pymoli og vanillini i aukefnaflokknum
dyrarektaraukefni* sem foduraukefni fyrir fraferugrisi.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
,Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstoou 1
aliti sinu frd 25. mai 2010 (?) ad vid tillogd notkunarskilyrdi
hafi blandan, sem kemur fram i vidaukanum, ekki skadleg

ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid og
a0 aukefnid geti mogulega aukid vaxtarhrada og beett
hlutfallid milli pyngdaraukingar og fodurmagns hja
marktegundinni. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki
sé porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu
4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir
til ad greina aukefni i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagoi fram.

5) Mat & blondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um 1 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugero.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni
og virka hopnum ,,6nnur dyrarektaraukefni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gn

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 2. desember 2010.

(*) Pbessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 3. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2. desember
2011 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2010 8(6), 1633.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI
Tegund Lagmarks- Hamarks-
KcEnlnytpcr Nafhn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd cda Hémarks- innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins ﬂ01’<kur aldur mg/kg heilfodurs med 12%
dyra rakainnihald
Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hépur: 6nnur dyraraektaraukefni (umbzetur 4 dyrarzektarbreytum)
4d 3 Vetagro SpA Blanda ar Samsetning aukefnis Sma- — 1000 — 1 Fyrir smagrisi | 23. desember 2020
varinni sitronu- , . . L L , grisir (frafaeru—) allt
syru, sorbin- Blaqda ur yoréum orpeflum, sem 1nn1ha1dq sﬁrogusyru, (fra- ad 35 kg.
syru, pymoli sorbinsyru, pymol og vanillin, sem inniheldur ad lagmarki: feeru-) .
og vanillini A (s 2 Vardandi
Sitronusyra: 25 g/100 g Sryggi: vid
bymél: 1,7 g/100 g medhondlun
skal nota
Sorbinsyra: 16,7 g/100 g 6ndunarvorn,
e gleraugu og
Vanillin: 1 g/100 g hlifdarhanska.

Lysing a eiginleikum virkra efna
Sitronusyra C¢HsO; (hreinleiki > 99,5%)

2-hydroxy-1,2,3-propantrikarboxylsyra, CAS-nr. 77-92-9
vatnsfri

Sorbinsyra C¢HsO; (hreinleiki > 99,5%)
2,4-hexadiensyra, CAS-nr. 110-44-1

Pymol (hreinleiki > 98%)
5-metyl-2-(1-metyletyl)fenol, CAS-nr. 89-83-8)
Vanillin (hreinleiki > 99,5%)
4-hydroxy-3-metoxybensaldehyd, CAS-nr. 121-33-5)
Greiningaradferdir (V)

Akvérdun a sorbinsyru og pymoli i fodri: haprystivokvaskiljun
med Oskautudum stodufasa med greiningu & utfjolublau
svidi/med diodufjolnema (RP-HPLC-UV/DAD). Akvordun 4
sitronusyru i aukefninu og forblondunni: (RP-HPLC-UV/DAD).
Akvordun 4 sitronusyru i fodri: ensimakvordun 4 innihaldi
sitronusyru — litréfsgreining med NADH (sem afoxad form af
nikétinamiddinukleotion)

(") Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s168 tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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1.3.2012

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 12/247

REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1118/2010

2012/EES/12/30

fra 2. desember 2010

um leyfi fyrir diklasirili sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Janssen Pharmaceutica NV) og um
breytingu a reglugero (EB) nr. 2430/1999 (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-
sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid 4 um endurmat & aukefnum sem eru
leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (%).

2) Diklasuril, CAS nr. 101831-37-2, var leyft til 10 ara, i
samraemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni
fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga ad 16 vikna aldri, sem eru
aldir til ad verda varphaenur, og til notkunar fyrir kalkiina
a0 12 vikna aldri med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 2430/1999 (). Aukefnid var sidan feert inn i
skrd Bandalagsins yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi
vara 1 samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3) [ samrami vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 16gd fram umsokn um endurmat a diklastrili
sem foouraukefni fyrir eldiskjuklinga og oskad eftir
a0 aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,hnislalyf og
vefsvipungalyf. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
,Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i
aliti sinu fra 23. juni 2010 ad vid tillogd notkunarskilyrdi
hafi diklasuril ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra,

(*) Pbessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 5. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2. desember
2011 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(%) Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

() Stjtid. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3.

heilbrigdi neytenda eda umhverfid og ad aukefnid sé
ahrifarikt til ad verjast hnislasott 1 eldiskjuklingum (%).
Nidurstadan var ad enginn oryggisvandi myndi skapast
a0 pvi tilskildu ad videigandi verndarradstdfunum veeri
beitt. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
a0 greina aukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagoi fram.

5) Mat a diklasarili synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samramis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

6) Af veitingu nys leyfis samkvemt reglugerd (EB) nr.
1831/2003 leidir ad fella skal akvaedin um diklasaril fyrir
eldiskjuklinga brott Gr reglugerd (EB) nr. 2430/1999.

7) Pbar ed breytingarnar & skilyrounum fyrir leyfinu
tengjast ekki Oryggisastaedum er videigandi ad heimila
umbreytingartimabil til ad radstafa fyrirliggjandi birgdum
af forblondum og fodurblondum.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og
vefsvipungalyf* og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem
aukefni 1 f60ri med peim skilyroum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2. gr.

[ I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2430/1999 fellur faerslan vid
skraningarnimerid fyrir aukefnio E 771, sem vardar diklastril
fyrir eldiskjuklinga, brott.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(7), 1663.



Nr. 12/248 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 1.3.2012

3. gr.

Forblondur og f60urblondur, sem innihalda diklasuril og eru merktar i samremi vid tilskipun 70/524/EBE, ma
afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 2. desember 2010.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks- i -
iny ; . e Tegund eda . innihald innihald AHarmgrksglldl )
Kenninimer N Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, Hamarks- - . . , leifa i vidkomandi
- afn leyfishafa e - . flokkur . . Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt .
aukefnisins (vidskiptaheiti) greiningaradferd & aldur mg af virku efni/kg matvalum ur
yra e PR
heilfodurs med 12% dyrarikinu
rakainnihaldi
Hnislalyf og vefsvipungalyf
51771 Janssen Diklasuril | Samsetning aukefnis Eldis- — 1 1 Aukefnid skal notad i | 23.desember | 1500 pg
Pharmaceutic | 0,5 g/ 100 kjuklingar fodurblondur i formi 2020 diklasurils/kg af
aNV g (Clinacox | Diklastril: 0,50 g/100 g forblondu. ferskri lifur
0,5%) L . o
’ Sojabaunamiél med lagu Ekki ma blanda diklasurili 1000 pg
protininnihaldi 99,25 g/100 g vid 6nnur hnislalyf. diklasurils/kg af
L . . ferskum nyrum
L Vardandi  Oryggi:  vid
Fjo6lvidon K 30: 0,20 g/100 g medhondlun  skal  nota 500 g
ondunarvorn, gleraugu og diklasari
Natriumhydroxid: 0,05 g/100 . klastrils’kg af
Yy glleg hlifdarhanska. ferskum védvum
e . 500 pg
Lysing a eiginleikum virka efnisins Leyfishafinn skal , >
skipuleggja og framkvaema d1klagur1!s/ kg af
voktunaraztlun  vardandi ferskri hud/fitu

Diklasﬁril, C17H9C13N402,
(#)-4-klorfenyl[2,6-diklor-4-(2,3,4,5-
tetrahydro-3,5-diox6-1,2,4-triasin-2-
yl)fenyl]asetonitril,

CAS-nimer: 101831-37-2

Skyld ohreinindi:

Nidurbrotsefnasamband (R064318): <
0,1%

Onnur skyld ohreinindi  (T001434,
R066891, R068610, R0O70156,
R070016):

<0,5% hvert um sig

Ohreinindi samtals: < 1,5 %

pol gegn bakterium og
Eimeria spp. ad lokinni
setningu & markad.

[AlaN!
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Kenmin Aukefni
CONIMUMET | \1, 1 Jeyfishafa (vidskipta-
aukefnisins heiti)

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald

mg af virku efni/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihaldi

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Hamarksgildi
leifa i vidkomandi
matveelum ar
dyrarikinu

Greiningaradferd (*)

Akvordun &  diklastrili i fodri:
Haprystivokvaskiljun med 6skautudum
stodufasa og ljosgleypnigreining a
utfjolublau svidi vid 280nm (reglugerd
(EB) nr. 152/2009)

Akvordun 4 diklasarili i vef alifugla:
Haprystivokvaskiljun i tengslum vid
prefaldan fjorskauta massagreini par
sem notud er ein modurjéon og tver
dotturjonir.

(") Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi 168 tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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1.3.2012

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 12/251

REGLUGERDP FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1119/2010 2012/EES/12/31

fra 2. desember 2010

um leyfi fyrir Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem foouraukefni fyrir mjolkurkyr og hesta og um
breytingu 4 reglugero (EB) nr. 1520/2007 (handhafi leyfis er Prosol SpA) (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN  EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-

sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { f60ri ('),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Blanda med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
var leyfo til 10 ara sem foduraukefni til notkunar
fyrir gyltur med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) 896/2009 (*). I samremi vid tilskipun 70/524/
EBE var blandan leyfd an timamarka fyrir fraferugrisi
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1200/2005 (%), fyrir eldisnautgripi med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 492/2006 (%) og fyrir
mjolkurkyr med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1520/2007 (°). Aukefnid var sidan fert inn {
skra Bandalagsins yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi
vara i samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

[ samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 16gd fram umsokn um endurmat & Saccharomyces
cerevisiae  MUCL 39885 sem foduraukefni fyrir
mjolkurkyr og, i samraemi vid 7. gr. peirrar reglugerdar, til

*)

O
@
¢)
)
6)
©

bessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 9. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2. desember
2011 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, (bidur birtingar).

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

Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 6.

Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6.

Stjtio. ESB L 89, 28.3.2006, bls. 6.

Stjtid. ESB L 335, 20.12.2007, bls. 17.

4)

5)

6)

7)

8)

9)

nyrrar notkunar fyrir hesta og 6skad eftir ad aukefnid yrdi
sett i aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni®. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,,Mat-
veeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstddu i aliti
sinu fra 22. juni 2010 (7) vardandi notkun Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885 sem foduraukefnis fyrir mjolkur-
kyr ad vid tillogd notkunarskilyrodi hafi fodurauketniod ekki
skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda &
umhverfid og ad pad auki hugsanlega mjolkurframleidslu
i mjolkurkam. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé
porf & sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu 4
markad. { alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
ad greina aukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr.
1831/2003, lagdi fram.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i
aliti sinu fra 22. juni 2010 (®) vardandi notkun bléndunnar
sem foduraukefnis fyrir hesta ad notkun hennar geti beett
synilega getu marktegundarinnar til ad melta trefjar.

Mat a Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar blondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Af veitingu nys leyfis samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 leidir ad fella skal akvedin um
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 brott ur reglu-
gerd (EB) nr. 1520/2007.

bar ed breytingarnar 4 skilyrdunum fyrir leyfinu
tengjast ekki Oryggisastedum er videigandi ad heimila
umbreytingartimabil til ad radstafa fyrirliggjandi birgdum
af forblondum og fodurblondum.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um matvaelaferlio
og heilbrigoi dyra.

Q)
®

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(7), 1662.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(7), 1659.



Nr. 12/252 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 1.3.2012

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA: 3. gr.

1.gr. Forblondur og fo6durblondu, sem innihalda Saccharomyces
Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni cerevisiae MUCL 39885 0g eru merkt i samrami vio .tilsl'<ipu.n
og virka hopnum ,parmaflorustddgarar og er tilgreind i 70/524/EBE, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim skilyroum €ru uppurnar.

sem melt er fyrir um i peim vidauka.
4. gr.
2. gr.

. Reglugerd i 00last gildi & tuttugasta degi eftir ad hu
[ reglugerd (EB) nr. 1520/2007 falla 1. gr. og 1. vidauki brott. celugerd pessi oolast gildi 4 tuttugasta degi eftir a0 hin

birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 2. desember 2010.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
int i i Jsi innihald innihald ..
IZSEE’EI::S le I\f{iﬁ;fa Aukefni Samsctnlrrlfi,nc;flnzt;oz‘rét}l;lgl, lysing, ggﬁﬁzﬁ;i Z Hamarksaldur fmntha fmntha Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
Y grening Y Pyrpingafjoldi (CFU)/kg heilfodurs
med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustéoogarar.
4b1710 Prosol SpA Saccharomy Samsetning aukefnis Mjolkurkyr — 2x10° — 1. 1  notkunarleidbeiningum 23. desember
ces 5 med aukefninu og 2020
cerevisiae Blanda med Saccharomyces Hestar 3x10 forblondunni skal tilgreina
cerevisiee MUCL 39885 sem geymsluhita, geymslupol
MUCL inniheldur ad ligmarki 1 x 10° og ol vid kogglun.
39885 CFU/g
2. Vardandi  Oryggi:  vid

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifvenlegar frumur Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885

Greiningaradferdir (')

Talning: ahellingaradferd par sem
notadur er agar med
kloramfenikolglukdsa og utdraetti Gr
geri
Sanngreining: kjarnsyrumognun
(PCR-adferd)

medhondlun  skal  nota
gleraugu og hlifdarhanska.

(l) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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Nr. 12/254

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

1.3.2012

REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1120/2010

2012/EES/12/32

fra 2. desember 2010

um leyfi fyrir Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M sem foduraukefni fyrir frafeerugrisi (handhafi leyfis
er Lallemand SAS) (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-
sambandsins,

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) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) 1 samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
1620 fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M 1 aukefnaflokknum ,dyraraktar-
aukefni“ sem foduraukefni fyrir fraferugrisi.

4)  Notkun a Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M var
leyfd an timamarka fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. "1200/2005 (*) og
fyrir eldissvin med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 2036/2005 (*), og til 10 éara fyrir laxfiska og
rekjur med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 911/2009 ().

5) Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir blondunni fyrir fraferugrisi. Matveeladryggisstofnun
Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®)

komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra 23. juni 2010 ()
a0 Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M hafi,
vid tillogd notkunarskilyrdi, ekki skadleg ahrif & heil-
brigdi dyra eda manna eda a umhverfid og ad notkun
blondunnar syni umtalsverda aukningu, annad hvort
a vaxtareiginleikum eda fodurgildi marktegundarinnar.
Matveladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf a
sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu &
markad. | alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
a0 greina aukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagoi fram.

6) Mat & Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedio er & um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samramis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar blondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um matvalaferlid
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virka hopnum ,parmaflérustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gn

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2010.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 12. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2.
desember 2011 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid
EES-samninginn, (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(%) Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6.

() Stjtid. ESB L 328, 15.12.2005, bls. 13.

(") Stjtid. ESB L 257, 30.9.2009, bls. 10.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel Barroso

forseti.
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%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(7), 1660.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennin B i fnaformila. 1¥si T e Himark innihald innihald
enninumer . amsetning, enatormula, lysing, egund eoa amarks- ~~ . . .
aukefhisins Nafhn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dra aldur byrpingafjoldi (CFU)kg Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
heilfodurs med 12%
rakainnihaldi
Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustoogarar
4d1712 Lallemand SAS Pediococcus Samsetning aukefnis Smagrisir — 1x10° — [ notkunarleidbeiningum med 23. desember
acidilactici (fraferu-) aukefninu og forblondunni skal 2020
CNCM MA Blanda med Pediococcus tilgreina geymsluhita, geymslupol
18/5M acidilactici CNCM MA 18/5M og pol vid kdgglun.

sem inniheldur ad lagmarki 1 x
10" CFU/g aukefnis.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifvenlegar frumur Pediococcus
acidilactici CNCM MA 18/5M

Greiningaradferdir (')

Akvordun fislda: yfirbordsraktun 4
MRS-agar (EN15786:2009).

Sanngreining: med rafdraetti 4 geli

i ptlssvidi (PFGE)

Fyrir smégrisi (fraferu-) allt ad 35
kg.

Vardandi 6ryggi: vido medhondlun
skal nota dndunarvorn, gleraugu
og hlifdarhanska

(l) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl69 tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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