16.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 83/219

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/83/18
(ESB) 2023/256

fra 6. februar 2023

um leyfi fyrir blondu med Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 sem féduraukefni fyrir hunda og blondu
med Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 sem féouraukefni fyrir ketti (leyfishafi er NBF Lanes s.r.l.) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram tver umsoknir, ein um leyfi fyrir bléndu med
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 og ein um leyfi fyrir blondu med Limosilactobacillus reuteri DSM 32264,
Umsoéknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknirnar varda leyfi fyrir blondu med Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 sem foduraukefni fyrir hunda og
blondu med Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 sem foduraukefni fyrir ketti, 1 flokknum ,,dyrarektaraukefni* og
virka hopnum ,,parmaflorustodgarar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 27. november 2018 (2),(®) og 29. juni 2022 (4),(5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blondur med
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 og Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra,
Oryggi neytenda eda 4 umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstddu ad lita atti 4 blondurnar sem hugsanlegan
ondunarfaeranaemi og ad henni hafi ekki verid unnt ad komast ad nidurstodu um ertingarmatt aukefnanna 4 hid og augu
eda um nemingu fyrir hid vegna skorts & gognum. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad
blondurnar med Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 og Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 geti verid
ahrifarikar til a0 beta péttleika saurs. Matvaladryggisstofnunin setti pd fyrirvara vardandi linulega minnkun
rakainnihalds i saur sem geeti til langs tima vakid efasemdir um avinning af langtimanotkun aukefnanna par ed hiin geeti
leitt til hagdatregdu. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina féduraukefnin i f60ri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & blondum med Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 og Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad
etti a0 leyfa notkun blandnanna. Rétt pykir ad kveda & um voktun og sérteka merkingu aukefna og forblandna sem
innihalda pau ad lokinni setningu 4 markad ad pvi er vardar hugsanleg skadleg langtimaahrif af notkun aukefnanna. Auk
pess telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnanna.

™

®
Q)
®
Q)
Q)

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 35, 7.2.2023, bls. 15. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 252/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019, 17(1), 5524.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019, 17(1), 5526.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(7), 7436.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(8), 7437.
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6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflérustédgarar og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfdar sem aukefni i foour med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 6. febraar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lig- Hamarks-
marks: | ihald
innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, | Tegund eda |Hamarks- - - - , . |
aukefnisins Nafh leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi Onnur dkvedi Leyfi rennur at
eining (CFU)/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyrarzektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar.
4b1850 NBF Lanes|Limosilactobacillus | Samsetning aukefnis Hundar - 1x10'0 - Krafist er voktunar, ad lokinni setningu 4| 27. febraar 2033
s.r.L. reuteri Blanda med markad, 4 dhrifum aukefnisins 4 haegdat-
DSM 32203 Limosilactobacillus  reuteri regdu vid langtimanotkun.

DSM 32203 sem inniheldur
a0 lagmarki 1 x 10" CFU/g

Fast form

Lysing d eiginleikum virka
efnisins:

frumur
reuteri

Lifveenlegar
Limosilactobacillus
DSM 32203

Greiningaradferd (1)
DNA-rad-
greining eda rafdrattur a geli i
pulssvidi (PFGE)

Akvordun 4 heildarfjolda i
foduraukefninu  og  foour-
blondu: dreifingaradferd &
MSR-agar (EN 15787).

Sanngreining:

[ notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunum skal tilgreina geymslu-
skilyrdi og stodugleika vid hitamed-
héndlun.

A merkimida aukefnis og forblandna skal
tilgreina eftirfarandi: ,,pPegar akvedid er ad
gefa hundum Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 lengur en i fimm vikur atti ad
taka tillit til eiginleika pessarar vidbdtar
vid fodur og fedu, hundategundar og
adgengi ad vatni til ad koma i veg fyrir
hagdatregdu.

A0 pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og skipu-
lagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari ahettu eda
draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forblondunum, p.m.t. augn-,
hto- og 6ndunarvorn.

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

reports_en
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Lig- Hamarks-
marks- |, ihald
innihald | "
Kennintimer . Samsetning, efnaformula, lysing, | Tegund eda | Hamarks- - , . ,
aukefhnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur byrpingamyndandi Onnur dkveedi Leyfi rennur at
eining (CFU)/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar.
4b1851 NBF Lanes | Limosilactobacillus |Samsetning aukefnis Kettir - 1 x 1010 - Krafist er voktunar, ad lokinni setningu 4| 27. febrtiar 2033
s.r.l. reuteri DSM 32264 | Blanda med markad, a ahrifum aukefnisins & hagda-
Limosilactobacillus  reuteri tregdu vid langtimanotkun.

DSM 32264 sem inniheldur
a0 lagmarki 1 x 10" CFU/g

Fast form

Lysing a eiginleikum virka

efnisins:

Lifvaenlegar frumur
Limosilactobacillus  reuteri
DSM 32264
Greiningaradferd (1)
Sanngreining: DNA-
radgreining eda rafdrattur a
geli i pulssvidi (PFGE)
Akvordun & heildarfiolda i
foduraukefninu  og  fodur-
blondu: dreifingaradferd 4

MSR-agar (EN 15787).

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunum skal tilgreina geymslu-
skilyrdi og stodugleika vid hitamed-
héndlun.

A merkimida aukefnis og forblandna skal
tilgreina eftirfarandi: ,,pegar akve0id er ad
gefa kottum Limosilactobacillus  reuteri
DSM 32264 lengur en i fimm vikur etti ad
taka tillit til eiginleika pessarar vidbotar
vio foour og fadu, kattategundar og
adgengi ad vatni til ad koma i veg fyrir
hagdatregdu.

AQ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur foédurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og skipu-
ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstéofunum ad eyda pessari aheattu eda
draga ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal
aukefninu og forblondunum, p.m.t. augn-,

lagsradstofunum  til

nota personuhlifar vid notkun &

h0o- og 6ndunarvorn.

(") 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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