3.11.2022 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 72/15

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/04
(ESB) 2022/273

fra 23. febradar 2022

um leyfi fyrir blondum med Lacticaseibacillus rhamnosus IM1 507023, Pediococcus pentosaceus
IM1 507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IM1 507026,
Lactiplantibacillus plantarum IM1 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 sem
votfédursaukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fédri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram umsoknir um leyfi fyrir bléndum med
Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI 507024, Pediococcus pentosaceus IMI
507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507028. Umséknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

Umsoknirnar varda leyfi fyrir bléndum med Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI
507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028, i aukefnaflokknum ,teknileg aukefni®, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
fra 23. juni 2021 (2), (3), (4), (), (6), () ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi bléndur med Lacticaseibacillus rhamnosus
IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI 507024, Pediococcus pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus
plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507027 og Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnin
&ttu ad teljast ondunarfaeranemar og tok fram ad ekki veeri unnt ad komast ad nidurstéou um hvort aukefnin valdi augn-
og hudertingu eda hudnaemingu. bvi telur framkvemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnanna. Matveeladryggisstofhunin
komst einnig ad peirri nidurstdéou ad vidkomandi bléndur geti hugsanlega beett vardveislu neringarefna i votfodri sem er
tilreitt ar efni sem er audvelt eda medalerfitt ad votfédursverka. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féouraukefnin i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

™)

6]
®
Q)
@)
®)
©)
)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 43, 24.2.2022, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 228/2022 fra
23. September 2022 um breytingu & |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(7), 6700.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021, 19(7), 6701.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(7), 6702.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(7), 6703.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021, 19(7), 6704.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(7), 6705.
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5) Mat & bléndu med Lacticaseibacillus rhamnosus IMI 507023, Pediococcus pentosaceus IMI 507024, Pediococcus
pentosaceus IMI 507025, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507026, Lactiplantibacillus plantarum IMI 507027 og
Lactiplantibacillus plantarum IMI 507028 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessara blandna eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,taeknileg aukefni og virka hopnum ,,aukefni i votfodur og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfdar sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Reglugerd pessi ddlast 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 23. febraar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennintimer . . e - Tegund eda Hamarks- innihald innihald = . . . .
aukefnisins Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur &kvedi Leyfi rennur Gt
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k21701 |Lacticaseibacillus |Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-|  16.3.2032
ggz;gggsuslMl Blanda med Lacticaseibacillus rhamnosus dyrategundir inu olg kftl)rbé(_)ndum skal tilgreina
IMI 507023 sem inniheldur ge'yms us _' y_r y .
2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
ad lagmarki 1 x 10'° CFU/g aukefnis. ekki notad i samsetningum med 6rum
Fast form orverum sem aukefni i votfodur:
L ) - 1 x 10° CFU/kg fersks efnis sem er
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: audvelt eda medalerfitt ad votfédurs-
Lifvenlegar  frumur  Lacticaseibacillus verka (?).
rhamnosus IMI 507023. 3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

Greiningaradferd (1)
— Sanngreining: Rafdrattur & geli
pulssvidi (PFGE)

— Akvordun 4 heildarfjplda 1 fodur-
aukefnum: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15787)

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstofunum til ad bregdast
vid mogulegri &hettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyoa pessari ahzttu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu
og forbléndunum, p.m.t. hadvérn,
augnvdrn og 6ndunarvérn.

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

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

aukefnum i fédri og leyfi fyrir peim (Stjtio. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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Lagmarks- Hamarks-
Kenninimer . . , . . Tegund eda . innihald innihald “ . - - .
aukefnisins Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k21016 |Pediococcus Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. T notkunarleidbeiningum med aukefn-|  16.3.2032
pentosaceus IMI ) dyrategundir inu og forblondum skal tilgreina
507024 Blanda meé.Pe.dlococcus pentosaceus 1Ml geymsluskilyrai.
507024 sem inniheldur 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
ad lagmarki 1 x 10%° CFU/qg aukefnis. ekki notad isamsetnmglljm med 6drum
orverum sem aukefni i votfodur:
Fast form 1 x 10° CFU/kg fersks efnis sem er
L . o audvelt eda medalerfitt ad votfodurs-
Lysing & eiginleikum virka efnisins: verka (2)
3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

Lifvaenlegar frumur Pediococcus

pentosaceus IM1 507024.
Greiningaradferd (1)

— Sanngreining: Rafdrattur 4 geli i

pulssvidi (PFGE)

— Akvordun & heildarfjlda i fodur-
aukefninu: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15786)

forblandna skulu stjérnendur foéourfyr-
irtekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vio mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og réddstéfunum ad
eyda pessari dhzttu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. hadvorn,
augnvorn og 6ndunarvorn.

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

(3) Fodurjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, fodurjurtir sem er medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samremi vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakvaemar reglur um framkvaemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat &

aukefnum i fodri og leyfi fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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Lagmarks- Hamarks-
Kennm_ur_ner Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd Tegund ef’ﬁa Hémarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins flokkur dyra
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k21017 |Pediococcus Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. T notkunarleidbeiningum med aukefn-| 16.3.2032
pentosaceus IMI ) dyrategundir inu og forblondum skal tilgreina
507025 Blanda meé.Pe.dlococcus pentosaceus 1Ml geymsluskilyrai.
507025 sem inniheldur 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
ad lagmarki 1 x 101° CFU/g aukefnis. ekki notad isamsetnmglljm med 6drum
orverum sem aukefni i votfodur:
Fast form 1 x 10° CFU/kg fersks efnis sem er
L . . audvelt eda medalerfitt ad votfodurs-
Lysing a eiginleikum virka efnisins: verka (2)
3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

Lifvaenlegar frumur Pediococcus

pentosaceus IMI1 507025.
Greiningaradferd (1)

— Sanngreining: Rafdrattur & geli |

pulssvidi (PFGE)

— Akvordun & heildarfidlda i fodur-
aukefninu: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15786)

forblandna skulu stjérnendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vio mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari dheettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. hadvérn,
augnvorn og 6ndunarvorn.

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

(3 Fodurjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, fédurjurtir sem er medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samraemi vid reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkvaeemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat &

aukefnum i fédri og leyfi fyrir peim (Stjtido. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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o Lagmarks- Hamarks-
ESEQ;:?S?E Aukefni Samsetning, efnaformula, Iysing, greiningaradferd JgEES? de)'(?rz Hamarksaldur | innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k21601 |Lactiplantibacillus |Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-|  16.3.2032
plantarum IMI . o dyrategundir inu og forblondum skal tilgreina
507026 Blanda med La(.:tlp.lantlbacnlus plantarum geymsluskilyrdi.
IMI 507026 sem inniheldur 2. Léagmarksinnihald aukefnis ef pad er
ad lagmarki 1 x 10%° CFU/g aukefnis. ekki notad [ samsetningum med
6drum  Orverum sem aukefni i
Fast form votfodur: 1 x 10° CFU/kg fersks efnis
. . . sem er audvelt eda medalerfitt ad
Lysing & eiginleikum virka efnisins: votfodursverka (2).
3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

Lifvenlegar  frumur
plantarum IMI 507026.

Lactiplantibacillus

Greiningaradferd (1)

— Sanngreining:  Rafdrattur
pulssvidi (PFGE)

& geli i

— Akvérdun 4 heildarfiplda i fodur-
aukefnum: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15787)

forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri &heettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari dhattu eda draga Ur henni
pannig ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. hadvorn,
augnvérn og 6ndunarvérn.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3) Fodurjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, fédurjurtir sem er medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samremi vid reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat &
aukefnum i fodri og leyfi fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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Lagmarks- Hamarks-
Kennintmer . . A - Tegund eda . innihald innihald “ . . . ,
aukefniisins Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra Hamarksaldur Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votfédur
1k21602 |Lactiplantibacillus |Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-|  16.3.2032
lantarum IMI . - dyrategundir inu og forblondum skal tilgreina
P ! Blanda med Lactiplantibacillus plantarum yrategundt i 09 R ! tiorel
507027 IM1 507027 sem inniheldur geymsluskilyrdi.
2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
ad lagmarki 1 x 10'° CFU/g aukefnis. ekki notad i samsetningum med
Fast form 60rum Orverum sem aukefni i
votfodur: 1 x 10° CFU/kg fersks efnis
Lysing a eiginleikum virka efnisins: sem er audvelt eda medalerfitt ad
. . o votfédursverka (2).
Lifvaenlegar  frumur Lactiplantibacill . .
! 9 umu prantibactiius 3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

plantarum IMI 507027.

Greiningaradferd (1)
— Sanngreining: Rafdrattur 4 geli i
pulssvidi (PFGE)

— Akvérdun 4 heildarfjélda i fodur-
aukefnum: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15787)

forblandna skulu stjornendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri &hattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad
eyda pessari ahettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forbléndunum, p.m.t. hadvorn,
augnvorn og 6ndunarvorn.

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

(3 Fodurjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, fodurjurtir sem er medalerfitt ad votfodursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samremi vid reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat &

aukefnum i fodri og leyfi fyrir peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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Lagmarks- Hamarks-
Kennln_ur_ner Aukefni Samsetnlng_, e_fnaformula, lysing, Tegund ef’ia Hémarksaldu innihald innihald Snnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra r
CFU aukefnis/kg fersks efnis
Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k21603 |Lactiplantibacillus [Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med auk-| 16.3.2032
plantarum IMI dyrategundir efninu og forbléndum skal tilgreina
507028 Blanda med Lactiplantibacillus plantarum geymsluskilyrai.
IMI 507028 sem inniheldur 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er
) ) ) ekki notad i samsetningum med
ad lagmarki 1 x 10'° CFU/g aukefnis. 68rum  orverum sem  aukefni i
Fast form votfodur: 1 x 10° CFU/kg fersks efnis
sem er audvelt eda medalerfitt ad
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: votfodursverka (2). )
3. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

Lifvenlegar  frumur
plantarum IMI 507028.

Lactiplantibacillus

Greiningaradferd (1)

— Sanngreining:  Rafdrattur
pulssvidi (PFGE)

4 geli f

— Akvordun & heildarfislda i fodur-
aukefnum: Dreifingaradferd med MRS-
agar (EN 15787)

forblandna skulu stjornendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad
eyda pessari dheettu eda draga Ur henni
pannig ad hun sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forbléndunum, p.m.t. hadvorn,
augnvorn og 6ndunarvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

¢/l AN

suIspuequiesndoIAz IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT

(®» 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 framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakveemar reglur um framkveemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat & aukefnum i f6dri og leyfi fyrir
peim (Stjtié. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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