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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/08
(ESB) 2022/1382

fra 8. agust 2022

um leyfi fyrir bléndu med Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856 sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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 f60ri (), einkum
2.mgr.9.9r.,

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.

2) i samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med
Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Umsdkninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856, i aukefnaflokknum ,tacknileg aukefni, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
26. janGar 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 ekki skadleg &hrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hun
komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé ekki ertandi fyrir augu og hio en etti ad teljast dndunarferanemir og
ad ekki hafi verid heegt ad komast ad nidurstddu um hadnaemingarmatt aukefnisins. bvi telur framkveemdastjornin ad
gera a&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 nidurstoou ad vidkomandi blanda geti
hugsanlega bett vardveislu neringarefna i votfodri sem er tilreitt Gr efni sem er audvelt eda medalerfitt ad
votfodursverka. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foéduraukefnin i fodri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndu med Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedio er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad
@tti ad leyfa notkun bléndunnar eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 207, 9.8.2022, bls. 16. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(2), 7151.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teknileg aukefni* og virka hopnum ,,aukefni i votfodur” og er tilgreind i vidauk-
anum, er leyfd sem aukefni i fé6our med peim skilyrdum 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 agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. agust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lag- .
Kenni- mares |
ndmer . . a T - Tegund eda |Hamarks-| innihald “ . . ] .
aukefn- Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
isins CFU aukefnis/kg
fersks efnis
Flokkur: teknileg aukefni
Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k1801 |Propionibacterium |Samsetning aukefnis Allar - - - 110 notkunarleidbeiningum med|29. 4glst 2032
freudenreichii DSM | g)anqa mes Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 og| dyrategundir aukefninu  og  forblondum  skal
33189 99| entilactobacillus buchneri DSM 12856 sem inniheldur ad tilgreina geymsluskilyrdi.
Lentilactobacillus — |j4marki 5 x 101 CFU/g aukefnis,  hlutfalli 1:4 (1x10% CFU 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
2;;226” DSM P. freudenreichii DSM 33189/g og 4x10' CFU L. buchneri ekki notad i samsetningum med
DSM 12856/g) odrum 6rverum sem aukefni i
Fast form votfédur: 1 x 108 CFU/kg fersks
L . . efnis sem er audvelt eda medalerfitt
Lysing & eiginleikum virka efnisins a8 votfodursverka (2)
Lifvaenlegar frumur Propionibacterium freudenreichii DSM '
33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 3. AOJ pvi er vardar notendur aukefnis

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 og Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:
— Rafdrattur & geli i pulssvidi (PFGE) eda DNA-radgreining

Til ad akvarda heildarfjlda Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 i foduraukefninu:
— Dreifingaradferd med MRS-agar (EN 15787)

Til ad dkvarda heildarfjlda Propionibacterium freudenreichii

DSM 33189 i foduraukefninu:

— Anellingaradferd & agareeti med kaseinpeptoni, gerkjarna,
natriumlaktati og L-systeini

og forblandna skulu stjornendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari ahattu
eda draga ur henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbldnd-
unum, p.m.t. hid- og dndunarvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

(3 Fodurjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samreemi vid reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um ndkveemar reglur um framkveemd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsdkna og mat & aukefnum i f6dri og leyfi

fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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