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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/08
(ESB) 2023/59

fra S. januar 2023

um leyfi fyrir blondu med Pediococcus pentosaceus DSM 32292 sem fé6duraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKVZMDASTJORN 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 ao 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 vio slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med Pedi-
ococcus pentosaceus DSM 32292, Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Pediococcus pentosaceus DSM 32292, 1 aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni*
og virka hopnum ,,aukefni 1 votfodur®, sem fodurauketni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou 1 aliti sinu fra
29. jini 2022 (?) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Pediococcus pentosaceus DSM 32292 ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda a4 umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstodu ad aukefnid atti ad
teljast Ondunarferanemir og tok fram ad ekki veeri unnt ad komast ad nidurstodu um hvort pad valdi augn- og
hudertingu eda hidnemingu. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad aukefnid geti i
tillogdbum styrk hugsanlega beatt vardveislu naringarefna i votfodri sem er tilreitt Gr efni sem er medalerfitt ad
votféoursverka. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin 1 fo0ri sem tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat 4 blondu med Pediococcus pentosaceus DSM 32292 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vido bad etti ad leyfa notkun blondunnar.
Framkvamdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

6) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni og virka hopnum ,aukefni i votfodur og er tilgreind i vidauk-
anum, er leyfd sem aukefni 1 f60ur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

(*) bessi ESB-ger0 birtist 1 Stjtid. ESB L 5, 6.1.2023, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2023 fra
22. September 2023 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022, 20(7), 7426.
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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 i Brussel 5. jantar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Héamarks-
. Tegund eda . Lo .
Kennln}n.ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur Hémarks innihald innihald Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukefnisins & aldur
yra CFU kg fersks efnis
Flokkur tzeknilegra aukefna. Virkur hopur: aukefni i votféour
1k1018 | Pediococcus Samsetning aukefnis: Allar - - - 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og| 26.1.2033
t DSM dyrateg- forblond kal tilgrei luskilyroi.
g;;;zsaceus Blanda med Pediococcus pentosaceus DSM }lll?d?;g orblondum skal tgreiia geymstusiyrot
32292 sem inniheldur ad lagmarki 1 x 10! 2. Lagmarksinnihald aukefnis ef pad er ekki
CFU/g aukefnis. notad i samsetningum med O60rum Orverum
Lisine 4 eivinleik irka efiisi sem aukefni { votfodur: 5 x 107 CFU/kg fersks
sing a eiginleikum virka efnisins: .
JSIE @ €1 efnis sem er audvelt eda medalerfitt ad
Lifveenlegar frumur Pediococcus pentosaceus votfodursverka (2).
DSM 32292 .
3. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og

Greiningaradferd (1):

Akvordun 4 heildarfjolda i foduraukefninu:
Dreifingaradferd med MRS-agar (EN 15786)

Sanngreining: Rafdrattur a4 geli i pulssvidi
(PFGE) eda DNA-radgreining

forblandna skulu stjornendur fodurfyrirtekja
koma 4 verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum ad
eyOa pessari ahaettu eda draga r henni pannig
a0 hun sé i lagmarki skal nota personuhlifar
vid notkun a aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. hudvorn, augnvérn og 6ndunarvorn.

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

reports_en.

(?) Foourjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samrami vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB)
nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakvaemar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat 4 aukefnum i f6dri og leyfi fyrir

beim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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