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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/12
(ESB) 2023/366

fra 16. febraar 2023

um endurnyjun a leyfi fyrir blondu med Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 sem féouraukefni fyrir
eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla nema til
varps, leyfi fyrir pvi fyrir skrautfugla, um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 306/
2013, framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 787/2013, framkvemdarreglugerd (ESB) 2015/1020,
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2276 og um nidurfellingu 4 reglugero (ESB) nr. 107/
2010 og framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 885/2011 (leyfishafi: Kemin Europa N.V.) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 3. mgr. 13. 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
malsmedferd vid veitingu, breytingu og endurnyjun 4 sliku leyfi.

2) Blanda med Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, adur flokkunarfraedilega tilgreint sem Bacillus subtilis ATCC PTA-
6737, var leyfo til 10 ara sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 107/2010 (?), fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, eldisendur, kornhenur, fasana, akurhaenur,
perluh@nsn, dufur, eldisgaesir og struta med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 885/2011 (3),
fyrir fraferugrisi og dyr af svinaztt sem hafa verid vanin undan, p6 ekki af tegundinni Sus scrofa domesticus, med
framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 306/2013 (4), fyrir eldiskalkina og kalkiina sem eru aldir til
undaneldis med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 787/2013 (5), fyrir varphenur og
aukategundir alifugla med framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/1020 (6) og fyrir gyltur med
framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2276 (7).

3) { samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir blondu
med Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og
aukategundir alifugla nema til varps, p.m.t. um breytingu 4 lagmarksstyrkleika virka efnisins i bléndunni. T samraemi vid
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsdkn um nyja notkun 4 peirri blondu fyrir skrautfugla, fugla sem
eru notadir 4 iprottavidburdum og veidifugla. I peim umsoknum var Oskad eftir ad aukefnid yrdi flokkad i

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 50, 17.2.2023, bls. 59. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 198/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 107/2010 fra 8. febriiar 2010 um leyfi til ad nota Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 sem
foduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Kemin Europa NV) (Stjtid. ESB L 36, 9.2.2010, bls. 1).

(®) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 885/2011 fra 5. september 2011 um leyfi fyrir Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) sem foduraukefni fyrir kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, og fyrir eldisendur, kornhanur, fasana, akurheenur,
perluhaensn, dafur, eldisgasir og strata (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (Sjtid. ESB L 229, 6.9.2011, bls. 3).

(*) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 306/2013 fra 2. april 2013 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) fyrir frafeerugrisi og dyr af svinaatt sem hafa verid vanin undan, p6 ekki af tegundinni Sus scrofa domesticus (leyfishafi er
Kemin Europa N.V.) (Stjtid. ESB L 91, 3.4.2013, bls. 5).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 787/2013 fra 16. agust 2013 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) sem foduraukefni fyrir eldiskalkiina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (Stjtid.
ESB L 220, 17.8.2013, bls. 15).

(6) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1020 fra 29. juni 2015 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) sem foduraukefni fyrir varphaenur og aukategundir alifugla til varps (leyfishafi er Kemin Europa NV) (Stjtid. ESB L 163,
30.6.2015, bls. 22).

(") Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2276 fra 8. desember 2017 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) sem foduraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (Stjtid. ESB L 326, 9.12.2017,
bls. 50).
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aukefhaflokkinn ,,dyraraektaraukefni® og virka hopinn ,,parmaflorustddgarar” og fylgdu peim upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem vid a.

4) [ samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 168 fram umsékn um breytingu a skilmalum leyfisins
fyrir blondu med Bacillus subtilis ATCC PTA-6737, eins og melt er fyrir um i framkvemdarreglugerd (ESB)
nr. 306/2013, framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 787/2013, framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/1020 og framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2276, i tengslum vid breytingu a heiti aukefnisins Gr Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 i Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 ad pvi er vardar flokkunarfraedi stofnsins. Umsokninni fylgdu videigandi gogn til studnings
beidni um breytingu, eins og krafist er skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
30. september 2020m(8) ad umseakjandinn hafi lagt fram sonnunargdgn um ad blandan med Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 sé afram 6rugg fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og aukategundir alifugla
(nema til varps) (9), neytendur og umhverfid, einkum med tilliti til breytingarinnar a lagmarksstyrkleika virka efnisins i
blondunni. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan sé ekki ertandi fyrir hid og augu og sé ekki hudnaemir.
Matvaeladryggisstofnunin komst auk pess ad peirri nidurstodu ad blandan geti verid ahrifarik sem dyraraktaraukefni
fyrir skrautfugla, fugla sem eru notadir 4 ipréttavioburdum og veidifugla. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf
4 sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad.

6) [ aliti sinu fra 23. mars 2022 (19) komst Matvzladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad aukefnid atti ad vera
flokkunarfredilega tilgreint sem Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Hin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad
aukefnid sé hvorki ertandi fyrir hid eda augu né hidnamir en etti ad teljast ondunarfaeranemir.

7) [ samremi vid a-, b- og c-lid 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 378/2005 (11) taldi
tilvisunarrannsoknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeeli tr fyrra mati
giltu um nuverandi umsoknir.

8) Mat & blondu med Bacillus velezensis ATCC PTA-67374 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Eldisendur, kornhanur, fasanar, akurhenur, perluhansn, dafur, eldisgaesir
og stritar, veidifuglar og fuglar sem eru notadir & iprottavidburdum ettu ad teljast til aukategunda alifugla og ettu pvi
a0 falla undir gildissvid endurnyjunar leyfis. Til samraemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu fyrir
eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla nema til varps og leyfa atti
notkun aukefnisins fyrir skrautfugla.

9) Framkvemdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. bessar verndarradstafanir attu ad vera i samraemi vid 10ggjof
Sambandsins um oryggiskrofur fyrir starfsfolk.

10)  Heiti aukefnisins @tti ad vera flokkunarfradilega tilgreint sem Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 og pvi etti ad
breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 306/2013, framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 787/2013, framkveemdarreglugerd
(ESB) 2015/1020 og framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2276 til samraemis vid pad.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6280.

(°) Eldiskjuklingar, kjuklingar sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir alifugla nema til varps.

(1) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(4), 7244.

(1Y) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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11)  Af endurnyjun leyfis fyrir blondunni med Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 sem foouraukefni leidir ad fella etti
reglugerd (ESB) nr. 107/2010 og framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 885/2011 1r gildi.

12)  Par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondu med Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 af oryggisastaedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo
peir geti bhid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun a leyfinu og breytingu a heiti aukefnisins.

13)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfio fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni og virka hépnum ,,parmaflérustoogarar og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur og aukategundir
alifugla nema til varps med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Leyfi

Leyfio fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hépnum ,,parmaflorustoogarar” og er
tilgreind 1 vidaukanum, er gefid ut fyrir skrautfugla med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr
Breytingar a4 framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 306/2013
Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 306/2013 er breytt sem hér segir:
1) [ stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i titlinum koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%.

2) [ stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ 1 pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, koma ordin ,,Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737¢.

3) 1 stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i fjorda dalki vidaukans, ,Samsetning, efnaformila, Iysing,
greiningaradferd®, koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%.

4. gr.
Breytingar a framkvaemdarreglugero (ESB) nr. 787/2013
Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 787/2013 er breytt sem hér segir:
1) [ stad ordanna ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)" 1 titlinum koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737.

2) 1 stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, koma ordin ,,Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737.

3) 1 stad ordanna ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i fjorda dalki vidaukans, ,,Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd”, koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737.
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5. gr.
Breytingar 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2015/1020
Framkvamdarreglugerd (ESB) 2015/1020 er breytt sem hér segir:
1) [ stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i titlinum koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737.

2) [ stad ordanna ,,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737“ { pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, koma ordin ,,Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737¢.

3) | stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)* i fjorda dalki vidaukans, ,Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd®, koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737.

6. gr.
Breytingar 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2276
Framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2276 er breytt sem hér segir:
1) [ stad ordanna ,,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ i titlinum koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737“.

2) i stad ordanna ,,Bacillus subtilis ATCC PTA-6737¢ { pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, koma ordin ,,Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737¢.

3) [ stad ordanna ,Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)“ 1 fjorda dalki vidaukans, ,,Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd®, koma ordin ,,Bacillus velezensis ATCC PTA-6737%.

7. gr.
Niodurfelling
Reglugerd (ESB) nr. 107/2010 og framkvaemdarreglugerd (ESB) 885/2011 eru felldar ur gildi.
8. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, sem og i framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 306/2013, i framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 787/2013, i framkveemdarreglugerd (ESB) 2015/1020 og i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2276, og forblondur
sem innihalda hana, sem eru framleiddar og merktar fyrir 9. september 2023 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir
9. mars 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 framleidd og merkt fyrir
9. mars 2024 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 9. mars 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

9. gr.
Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 16. febriiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald | innihald
Kenninumer . Samsetning, efnaformula, , Hamark- Pyrpi dandi . , . ,
Kefnisi Nafn leyfishafa Aukefni W¥si - Sferd Tegund eda flokkur dyra Id yrpigamyndandi Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukemisins ysing, gremingaraoier saldur eining (CFU)/kg
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraktarauketni. Virkur hopur: parmaflorustodgarar
4b1823i Kemin Europa|Bacillus Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar - 1x107 |- 1. [ notkunarleidbeiningum med aukefninu| 9. mars 2033
NV velezensis Blanda med Bacillus|Kjuklingar sem eru og forblondunum skal tilgreina geymslu-
ATCC  PTA-| elezensis ATCC PTA-6737|aldir til ad verda skilyroi og stoougleika vid  hitameo-
6737 sem inniheldur ad lagmarki |varphanur hondlun.
8 x 10! CFU/g Aukategundir alifugla 2. Au,kefnié er sarry]r}.'/ma.nlegt vid efti{‘farandi
nema  aukateeundir hnislalyf, ad pvi tilskildu ad pau séu leyfo
Lysing a eiginleikum virka lifuela til & fyrir vidkomandi tegundir: diklasuril,
. alifugla til varps
efinisins & P dekokinat, natriumsalindmysin, narasin/
Lifveenleg gré6  Bacillus Skrautfuglar nikarbasin, lasalosid-A-natrium, madura-
velezensis ATCC PTA-6737 misinammonium, monensinnatrium,
Greini Stord (1 narasin eda robenidinhydroklorio.
reiningaradferd (1) 3. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

Akvordun & heildarfjolda:
dreifingaradferd med
tryptonsojaagar (EN 15784)
Sanngreining: rafdrattur &
geli 1 pulssvidi (PFGE) eda
DNA-radgreining

forblandna skulu stjornendur fo6durfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og skipu-
lagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari dhettu eda
draga ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t. dndun-
arvorn.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a 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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