12.11.2020 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 74/13

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/74/03
(ESB) 2020/147

fra 3. febrdar 2020

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 sem féduraukefni fyrir fraferugrisi,
gyltur (i pvi skyni ad hafa jakvaed ahrif a mjolkurgrisi) og mjolkurkyr og um breytingu a reglugerdum (EB)
nr. 2148/2004, (EB) nr. 1288/2004 og (EB) nr. 1811/2005 (leyfishafi er S.I. Lesaffre) (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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 & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd samkvaemt
tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

3) Blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 (&dur Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47) var leyfd an
timamarka i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir frafeerugrisi med reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 2148/2004 (3), fyrir gyltur med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1288/2004 (4) og
fyrir mjolkurkyr med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1811/2005 (). Blandan var sidan feerd inn i skrana
yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurmat & blondu med
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 (adur Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47) sem féduraukefni fyrir frafeer-
ugrisi, gyltur og mjolkurkyr. Umsakjandinn 6skadi 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.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
22. janGar 2019 (6) ad vid tilldgd notkunarskilyrdi hafi blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad
aukefnid geti beaett afurdasemi hja fraferugrisum og gyltum i pvi skyni ad hafa jakveed &hrif & mjolkurgrisi. Hin komst
einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid hafi i tveimur rannsoknum synt jakvaed ahrif & afurdasemi hja mjélkurkam.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) par ed pegar hefur verid synt fram 4 getu aukefnisins til ad beeta afurdasemi hja 6drum jorturdyrum til mjolkurfram-
leidslu, s.s. mjélkurhudnum, mjélkurdm og mjélkandi bufflum, var talid ad nidurstddur ar framlégdum tveimur rann-
soknum i lifi uppfylltu skilyrdin til ad syna fram & skilvirkni hja mjolkurkam.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 31, 4.2.2020, bls. 7. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 147/2020 fra
23. oktober 2020 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(® Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004 fra 16. desember 2004 um varanleg leyfi og bradabirgdaleyfi fyrir tilteknum
aukefnum og leyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fédur (Stjtid. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24).

(%) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1288/2004 fra 14. jali 2004 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f6dri og
bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fédur (Stjtid. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10).

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1811/2005 fra 4. névember 2005 um bradabirgdaleyfi og varanlegt leyfi fyrir tilteknum
aukefnum i f6dri og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun tiltekins aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fédur (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005,
bls. 12).

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(3), 5600.
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8)

9)

10)

Mat & blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM [-4407 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad atti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Af veitingu nys leyfis samkveemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003 leidir ad breyta atti reglugerdum (EB) nr. 2148/2004,
(EB) nr. 1288/2004 og (EB) nr. 1811/2005 til samramis vid pad.

par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu af 6ryggisasteedum pykir rétt
ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja
leyfinu.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,.parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

I 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2148/2004 fellur feerslan E 1702 um Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 brott.

3.0r.

I 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1288/2004 fellur feerslan E 1702 um Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 brott.

4.9r.

[ 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1811/2005 fellur faerslan E 1702 um Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 brott.

5.0r.

Bl6nduna, sem er tilgreind i vidaukanum, og fodur sem inniheldur blénduna, sem eru framleidd og merkt fyrir 24. 4gust 2020 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 24. febrdar 2020, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

6. gr.

Reglugerd pessi 6dlast 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 3. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer . . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda . - — “ . . . .
aukefniisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra Hamarksaldur byrpingamyndandi eining Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
(CFU)/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1702 S.1. Lesaffre |Saccharo- Samsetning aukefnis Fréaferugrisir — 5x 10° 1. | notkunarleidbeiningum med |24.2.2030
myces aukefninu  og forbléondunni
y L. Blanda med Saccharomyces o g I
cerevisiae cerevisiae CNCM 1-4407 sem skal tilgreina geymsluskilyrdi
CNCM 1-4407 |. . , . og stodugleika vid hita-
inniheldur ad lagmarki Gyltur medhandlun
5 x 10° CFU/g aukefnis i es .
2. Nota skal aukefnid i fodur fyrir
Fast form P . o
gyltur i pvi skyni ad hafa jak-
Lysing & eiginleikum virka efnisins veed ahrif & mjolkurgrisi.
Lifveenlegar frumur 3. A3 pvi er vardar notendur
Saccharomyces cerevisiae CNCM | Midlkurkyr aukefnis og forblandna skulu
1-4407 stjornendur féourfyrirteekja
koma & verklagsreglum og ski-
4 x 108 gsreg J

Greiningaradferd (1)

Akvordun & heildarfjolda:
dhellingaradferd par sem notadur er
agar med kléramfenikoldextrosa og
Utdreetti Ur geri (EN15789:2009).
Sanngreining: kjarnsyrumognun
(PCR-adferd) CEN/TS
15790:2008.

pulagsrddstofunum  til  ad
bregdast vid mdgulegri dheettu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum reg-
lum og raddstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur
henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota persénuhli-
far vio notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. 6ndu-
narvorn.

(Y) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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