Nr. 47/14 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 14.7.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/A7/04
(ESB) 2021/2051

fra 24. névember 2021

um leyfi fyrir bldndu med Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus
velezensis NRRL B-50104 sem féduraukefni fyrir eldiskalkina (leyfishafi er Danisco Animal
Nutrition og fulltrdi hans er Genencor International B.V.) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 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.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med Bacillus
velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus velezensis NRRL B-50104. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) pessi umsokn vardar leyfi fyrir blondu med Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og
Bacillus velezensis NRRL B-50104, &dur tilgreind sem Bacillus amyloliquefaciens PTA-6507, Bacillus amyloliqu-
efaciens NRRL B-50013 og Bacillus amyloliquefaciens NRRL B-50104, i flokknum ,dyrarektaraukefni®, sem
féduraukefni fyrir eldiskalkina.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
17. mars 2021 (2) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis
NRRL B-50013 og Bacillus velezensis NRRL B-50104 ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda &
umhverfid. Han komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan sé ekki ertandi fyrir htid og augu og ad hin sé ekki
hadnaemir en sdkum pess hversu protinrik virku efnin eru etti ad lita & blénduna sem 6ndunarferanemi. bvi telur
framkveemdastjérnin ad gera &tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan
geti verid ahrifarik sem dyraraektaraukefni i f6ori. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndu med Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus velezensis NRRL
B-50104 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad atti ad leyfa notkun vorunnar eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedido er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 420, 25.11.2021, bls. 19. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2022
fra 10. Jani 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6535.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6our med peim skilyréum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 24. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer ) . . e -~ Tegund eda |Hamarks-| by rningamyndandi . . . ] .
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur gir?ingg(cgu)/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni
Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1827i Danisco Bacillus Samsetning aukefnis Eldiskalkunar - 7,5 x 107 - 1. | notkunarleidbeiningum med| 15. desember
Anm_w_ll velezensis Blanda med Bacillus velezensis PTA-6507, aukefr!lnu . o9 forblondl_mun’_] 2031
Nutrition, PTA-6507, . . . skal tilgreina geymsluskilyroi
fulltrai hans er|Bacillus Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus. og stodugleika vid hitamed
Genencor velezensis velezensis NRRL B-50104, sem inniheldur hgndlun g
. a.m.k. 2,5 x 10° CFU/g aukefnis (i heild) med '
International |NRRL B- . . e -
bakteriustyrk sem nemur a.m.k. 8,3 x 108 af 2. Manota i fodur sem inniheldur
B.V. 50013 og - . . - - .
Bacillus hverjum stofni/g aukefnis. eftirfarandi  leyfd  hnislalyf:
. lasal6sid-A-natrium, moénens-
velezensis Fast form . . e
NRRL B innatrium og diklasuril.
) Lysing a eiginleikum virka efnisins 3
50104 3. Ad pvi er vardar notendur

Lifvenleg gré Bacillus velezensis PTA-6507,
Bacillus velezensis NRRL B-50013 og Bacillus
velezensis NRRL B-50104.

Greiningaradferd ()

Sanngreining og akvordun & heildarfjolda
Bacillus velezensis PTA-6507, Bacillus
velezensis NRRL B-50013 og Bacillus
velezensis NRRL B-50104 i féduraukefninu,
forbléndum og f6dri

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur féourfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til  ad
bregdast vid mogulegri ahaettu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad
eyoda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad hdn sé i
lagmarki skal nota personu-
hlifar vid notkun & aukefninu
og forbléndunum,  p.m.t.

ondunarvorn.
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— Sanngreining: Rafdrattur & geli i pulssvidi
(PFGE)

— Akvérdun & heildarfjélda: Dreifingaradferd
eftir hitamedhondlun — EN 15784

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