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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/07
(ESB) 2023/1170

fra 15. jini 2023

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 sem féduraukefni fyrir mjolkurkyr,
eldisnautgripi, aukategundir eldisjérturdyra og dyr af ulfaldazett til eldis (leyfishafi er Danstar Ferment
AG, fulltrii hans er Lallemand SAS) og um nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 1200/2005 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 var leyfd an timamarka i samreemi vi0 tilskipun 70/524/EBE sem
foouraukefni fyrir mjolkurkyr og eldisnautgripi med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1200/2005 (3).
Blandan var sidan feerd inn i skrana yfir fo0uraukefni sem fyrirliggjandi vara i samremi vid b-lid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 sem foduraukefni fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi. [ samrami vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram 6nnur umsokn um leyfi fyrir nyrri
notkun 4 peirri bléndu sem foduraukefni fyrir aukategundir jorturdyra og dyr af ulfaldaztt. I peim umsoknum var 6skad
eftir a0 aukefnid yrdi flokkad i aukefnaflokkinn ,,dyraraektaraukefni og i virku hopana ,meltingarbaetandi efni“ og
.parmaflorustoogarar og fylgdu peim upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 4. juli 2017 (4) og 29. juni 2022 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé¢ blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-1077 o6rugg fyrir markdyr, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstoou ad blandan sé ekki
hudertandi eda htidnemir en sé¢ augnertandi og ad vahrif vid innéndun séu olikleg. Matveeladryggisstofnunin komst ad
peirri nidurstodu ad blandan geti beett afurdasemi hja eldisnautgripum pegar peim er gefinn lagmarksskammtur sem er
u.p.b. 6 x 108 CFU/kg heilfodurs, en tok einnig fram ad tver rannsoknir i lifi syndu jakvaed ahrif 4 vaxtareiginleika
nautgripa sem var gefid aukefnid i lagmarksskammti sem er 5 x 10% CFU/kg heilfédurs. Hin rymkadi pessa nidurstddu
svo hun geti att vid aukategundir eldisjorturdyra og dyr af Glfaldaztt sem eru alin til kj6tframleidslu. A grundvelli
gagna sem umsakjandinn lagdi fram gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstddu um verkun aukefnisins &
mjolkurkyr en tok fram ad blandan syndi jakved ahrif 4 afurdasemi mjolkurktia i premur rannséknum.
Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktdber 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(?) Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. ndvember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1200/2005 fra 26. juli 2005 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i foori og
bradabirgoaleyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i foour (Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6).

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(7), 4944.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7431.
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5) Ums&kjandinn dré umsoéknina um leyfi fyrir blondunni i virka hépnum ,,meltingarbaetandi efni“ og fyrir notkun hennar
fyrir aukategundir jorturdyra sem framleida mjolk og dyr af ulfaldaztt sem framleida mjolk til baka 24. febraar 2023.

6) AJ teknu tilliti til heildargagna sem 16gd voru fram, getu aukefnisins, sem pegar hefur verid synt fram 4, til ad bata
paetti sem hafa ahrif & arangur hja 60rum jorturdyrum til mjdlkurframleidslu, nénar tiltekid mjolkurhudnur og
mjolkurer, og langvarandi reynslu af markadssetningu og notkun pessarar blondu telur framkvamdastjornin ad
skilyrdin fyrir pvi ad syna fram & verkun séu uppfyllt fyrir eldisnautgripi, aukategundir eldisjorturdyra og dyr af
tlfaldaeett sem eru alin til kjotframleidslu, sem er gefid aukefnid 1 lagmarksskammti sem er 5 x 10% CFU/kg heilfodurs,
og fyrir mjolkurkyr sem er gefid aukefnid 1 lagmarksskammti sem er 4 x 108 CFU/kg heilfodurs.

7) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Af peim sokum etti ad leyfa notkun blondunnar. Framkvemdastjornin telur ad gera atti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefhisins.

8) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni sem um er ad
raeda, sem er tlud fyrir mjolkurkyr og eldisnautgripi, af 6ryggisastaedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil
fyrir hagsmunaadila svo peir geti buio sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

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

2. gr.

Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 1200/2005

Reglugerd (EB) nr. 1200/2005 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda efnid, sem eru @tladar fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi og eru framleiddar og merktar fyrir 6. jantiar 2024 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 6. juli 2023, ma
afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir mjolkurkyr og
eldisnautgripi og eru framleidd og merkt fyrir 6. juli 2024 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 6. juli 2023, ma afram
setja @ markad og nota par til birgdir eru uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda flokkur | Hamarks- - | . ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd dyra aldur Pyrpingamyndandi eining Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
(CFU)/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkir hépar: parmaflérustéogarar
4b1711 |Danstar Ferment|Saccharomyces |Samsetning aukefnis Eldisnautgripir - 5 %108 - 1. I notkunarleidbeiningum med| 6. jili 2033
AG, fulltrai er|cerevisiee CNCM |Blanda med  Saccharomyces | Allar aukategundir aukefninu og forblondunni skal
Lallemand SAS  |I-1077 cerevisiae CNCM 1-1077 sem| eldisjorturdyra tilgreina  geymsluskilyrdi og
inniheldur ad lagmarki: Dyr af tlfaldazett stoougleika vid hitamedhondlun.
— 1 x 10 CFU/g aukefnis til eldis 2. A3 pvi er vardar notendur
(hjupad form), . R o aukefnis og forblandna skulu
— 2 x 10" CFU/g aukefnis Mjolkurkgr 4x10 stjornendur fodurfyrirtekja
(6hjupad form). koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad

Lysing a eiginleikum virka efn-

isins

Lifveenlegar purrkadar frumur
Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077
Greiningaradferd ()

Akvordun a heildarfjolda:

ahellingaradferd par sem notadur
er agar med kloram-
fenikoldextrosa og utdreetti Gr
geri (EN15789) Sanngreining:
kjarnsyrumégnun  (PCR-adferd)
CEN/TS 15790

bregdast vi0 mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda Dessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. augnvorn, vi0 notkun &

aukefninu og forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoéknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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