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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/40
(ESB) 2023/2647

fra 28. névember 2023

um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis DSM 5750 og Bacillus paralicheniformis DSM 5749 sem
foduraukefni fyrir eldiskalfa, 16mb til eldis og til slatureldis og aukategundir jorturdyra til eldis og til
slatureldis og um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2308 ad pvi er vardar skilmala
leyfisins fyrir peirri blondu fyrir mjolkurgrisi (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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 3. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2308 (2) var notkun blondu med Bacillus subtilis
(DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) leyfd sem féduraukefni fyrir mjolkurgrisi til 10 ara.

3) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsokn 15. oktober 2019 um leyfi fyrir nyrri notkun
4 blondu med Bacillus subtilis DSM 5750 og Bacillus licheniformis DSM 5749 i flokknum ,,dyrarektaraukefni“ og
virka hépnum ,,parmaflérustodgarar sem foduraukefni fyrir spenagrisi, adrar aukategundir svina i vexti og til
undaneldis, eldiskalfa og Onnur jorturdyr i vexti, kalkuna til undaneldis og adrar aukategundir alifugla. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Umsakjandinn dr6 beidnina um leyfi til baka vardandi adrar aukategundir svina i vexti og til undaneldis, kalktna til
undaneldis og adrar aukategundir alifugla. Umseakjandinn skyrdi einnig fra pvi ad vardandi mjolkurgrisi sé i umsokninni
i raun oskad eftir leyfi fyrir 6hadri notkun blondunnar hja gyltum og mjoélkurgrisum og feli hun i sér beidni um
breytingu a skilmalum fyrir leyfinu sem veitt var med framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2308.

5) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
31. jantar 2023 (3) ad vi0 tillogd notkunarskilyrdi teljist blanda med Bacillus subtilis DSM 5750 og Bacillus
paralicheniformis DSM 5749 (adur flokkunarfraedilega tilgreint sem Bacillus licheniformis DSM 5749) 6rugg fyrir
marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan atti ad teljast hugsanlegur
ondunarferanaemir. Vegna skorts 4 fullgiltum profunum til ad meta 6rverur gat hun ekki komist ad nidurstoou um
htdnamingarmatt blondunnar. Matvaladryggisstofnunin stadfesti enn fremur ad yfirfaera megi nidurstddur i aliti hennar
fra 12. jali 2016 (4) um verkun aukefnisins hja frafeerugrisum og kalfum til eldis & mjolkurgrisi, eldiskalfa og onnur
jorturdyr i vexti. Hun taldi ad ekki veeri porf & sértekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.
Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnin 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, 2023/2647, 29.11.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(?) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2308 fra 13. desember 2017 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis
(DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) sem foduraukefni fyrir mjolkurgrisi (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (Stjtid. ESB
L 331, 14.12.2017, bls. 19).

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2023 21(3), 7859.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2016 14(9), 4558.
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6) I 1j6si ofangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med Bacillus subtilis DSM 5750 og Bacillus paralicheniformis
DSM 5749 uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar nyja notkun a
peirri blondu fyrir eldiskalfa, 16mb til eldis og til slatureldis og aukategundir jorturdyra til eldis og til slatureldis. Til
samraemis vid pad @tti ad leyfa pessa notkun blondunnar. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Framkvamdastjornin telur einnig ad leyfid fyrir blondunni med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus paralicheni-
Jformis (DSM 5749) uppfylli enn skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 pegar skilmalum
pess er breytt ad pvi er vardar spenagrisi med pvi ad mela med pvi ad gefa gyltum og mjolkurgrisum blonduna samtimis
i stad pess ad gera pad ad skyldu. bvi @tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2308 til samraemis vid pad. bar
e0 er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingu a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni fyrir mjolkurgrisi af
Oryggisasteedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti blid sig undir ad
uppfylla breytinguna a skilmalum leyfisins.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflérustoogarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur fyrir eldiskalfa, 16mb til eldis og til slatureldis og aukategundir jorturdyra til eldis og
til slatureldis med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breyting 4 framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2308
[ stad akveedis nr. 4 i dalkinum ,,Onnur akveedi* i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2308 kemur eftirfarandi:
A d notkunarleidbeiningum komi fram:
,Melt er med ad gefa mjolkandi gyltum og mjolkurgrisum aukefnio samtimis.* *
3. gr.

Umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar breytingu 4 framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2308

1.  Blonduna med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) til notkunar fyrir mjélkurgrisi og
forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir 19. juni 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi
fyrir 19. desember 2023, ma afram setja 4 markad og nota ar til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem um getur i 1. mgr. til notkunar fyrir mjolkurgrisi, sem eru
framleidd og merkt fyrir 19. desember 2024 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir 19. desember 2023, ma afram setja &
markad og nota par til birgdir eru uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 28. november 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- | Lagmarks- Héamarks-
innihald innihald innihald innihald
Kenmn}n'ner Nafn Aukefni Sarn'}setmng., e.fnaformula, Tegund e?a Hamarks- Pyrpingamyndandi Onnur 4kvaedi Leyfi rennur dt
aukefnisins leyfishafa lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur cining (CFU)/kg )
heilfodurs med 12% CFU/ drykkjarvats
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustoogarar
4b17001 Chr. Hansen |Bacillus  subtilis|Samsetning aukefnis Eldiskalfar — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. | notkunarleid- | 19. desember 2033
A/S DSM 5750 og|Blanda med Lomb til beiningum  med
Bacillus Bacillus  subtilis DSM eldis o til aukefninu og for-
paralicheniformis |5750 og Bacillus sléltureglgdis blondunni skal til-
DSM 5749 paralicheniformis  DSM greina  geymslu-
5749, sem inniheldur ad| Aukateg- skilyrdi og stoo-
lagmarki 3,2 x 10'° CFU/g undir ugleika vid
aukefnis jorturdyra til hitamedhondlun.
i hlutfallinu 1:1 1di til
(i hlutfallinu 1:1) e (rhs og .1 2. Aukefnid ma nota
slatureldis . .
Fast form i drykkjarvatn.
Lysing a eiginleiki irki .
ys.m.g a eiginleikum virka 3 Vis notkun
efnisins .. ,
. , . aukefnisins i
Lifveenleg gré Bacillus drvkkiarvatn  skal
subtilis DSM 5750 og earvain St
. . . . tryggja  einsleita
Bacillus paralicheniformis dreifineu
DSM 5749 &
aukefnisins.
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Greiningaradferd (1)
Sanngreining og akvordun
4 heildarfjolda Bacillus
subtilis DSM 5750 og
Bacillus paralicheniformis
DSM 5749 i féduraukefni,
forblondum, fo6durblondu
og vatni:

— Sanngreining:  Raf-
drattur a4 geli i
pulssviodi (PFGE)
CEN/TS 17697 eda
DNA-radgreining

— Akvordun 4 heildar-
fiolda: Dreifingarad-
ferd par sem notadur
er tryptonsojaagar EN
15784.

Ad pvi er vardar
notendur aukefnis
og forblandna
skulu stjornendur
fodurfyrirtekja
koma & verklags-
reglum og
skipulagsradstof-
unum til ad
bregoast vid
mogulegri  ahettu
sem  hlyst af
notkuninni. Ef
ekki er unnt med
slikum reglum og
radstofunum  ad
eyda pessari
ahaettu skal nota
personuhlifar, s.s.
6ndunar- og
htovorn, vid
notkun a aukefninu
og forblondunum.

(") 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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