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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/26
(ESB) 2024/1054

fra 10. april 2024

um leyfi fyrir blondu med Weizmannia faecalis DSM 32016 sem féouraukefni til notkunar i féour og i
drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis og til notkunar i
drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla til eldis, skrautfugla, mjolkurgrisi og grisi af svinazett sem
hafa verio vandir undan (leyfishafi er Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) og

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/1755 ad pvi er vardar skilmala leyfisins fyrir
peirri blondu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshztti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr. og 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Blanda med Weizmannia faecalis DSM 32016 (adur flokkunarfredilega skilgreint sem Bacillus coagulans DSM 32016)
var leyfo til 10 ara sem foduraukefni til notkunar i fodur fyrir mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir
undan, alifuglategundir til eldis og skrautfugla med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1755 (2).

3) Fyrsta umsokn um breytingu 4 skilmalum leyfis fyrir blondu med Weizmannia faecalis DSM 32016 sem foduraukefni til
notkunar i fodur fyrir mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir undan, tegundir alifugla til eldis og
skrautfugla var 16g0 fram i samremi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 med 6sk um uppferslu 4
flokkunarfraedilegri audkenningu stofnsins og leyfi til ad nota blonduna samtimis nokkrum 606rum hnislalyfjum til
vidbétar vid halofiginén og diklasuril. Onnur umsékn var 16gd fram, i samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 831/2003, um leyfi fyrir nyrri notkun 4 sému blondu sem foéduraukefni til notkunar i fodur og i drykkjarvatn fyrir
allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps og til undaneldis og um vidurkenningu 4 samrymanleika notkunar & peirri
blondu og nokkrum hnislalyfjum til notkunar i drykkjarvatn fyrir mjolkurgrisi og grisi af svinazett sem hafa verid vandir
undan og fyrir allar tegundir alifugla til eldis og skrautfugla. [ b4dum umsoknunum var 6skad eftir ad aukefnid yrdu sett
i flokkinn ,,dyraraektaraukefni* og virka hopinn ,,parmaflérustodgarar. Seinni umsokninni um leyfi fyrir nyrri notkun
fylgdu videigandi gdgn henni til studnings og upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1054, 11.4.2024. Hennar var getid { 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2003/1831/0j.

(?) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/1755 fra 24. névember 2020 um leyfi fyrir blondu med Bacillus coagulans
DSM 32016 sem foduraukefni fyrir mjolkurgrisi og grisi af svinatt sem hafa verid vandir undan, alifugla til eldis og skrautfugla
(leyfishafi er Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (Stjtid. ESB L 395, 25.11.2020, bls. 5, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg_impl/2020/1755/0j).
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4) Matveaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
26. september 2023 (3) ad vio tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Weizmannia faecalis DSM 32016 o6rugg fyrir
marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blanda med Weizmannia faecalis
DSM 32016 sé ekki htd-/augnertandi en sé¢ ondunarferanaemir. Matveeladryggisstofnunin gat ekki komist ad nidurstodu
um hudnemingarmatt blondunnar. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad blandan teljist vera ahrifarik
i fo0ri fyrir alifugla sem eru aldir til varps eda til undaneldis og i drykkjarvatni fyrir alifuglategundir sem eru aldar til
eldis, alifugla sem eru aldir til varps/undaneldis, skrautfugla og mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir
undan. Hun tilgreindi ad auki ad blandan med Weizmannia faecalis DSM 32016 veri samrymanleg vid hnislalyfin
halofaginéon, diklasuril, ménensinnatrium, robenidinhydroklorid, natriumsalindmysin og samsetningu monensinnatriums
og nikarbasins, en ekki vid narasin eda samsetningu narasins og nikarbasins, en ekki var hegt ad komast ad nidurstodu
um samrymanleika hennar vid dekokinat, lasaldsid-A-natrium, natriumsemduramisin, nikarbasin eda amprolium-
hydroklorid. Matveeladryggisstofnunin taldi ad ekki veeri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4
markad.

5) [ samreemi vid a-lid 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem var sett &4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeli ur fyrra mati sem
vardadi sama aukefnid ad pvi er vardar greiningaradferdir séu gild og videigandi fyrir niverandi umsoknir.

6) Hinn 23. jantar 2024 dr6 umsakjandinn umsoknina til baka ad pvi er vardar vidurkenningu 4 samrymanleika notkunar a
blondunni med Weizmannia faecalis DSM 32016 og eftirtdldum hnislalyfjum: narasin, samsetning narasins og
nikarbasins, dekokinat, lasalosio-A-natrium, natriumsemddramisin, nikarbasin og ampréliumhydroklorio.

7 [ ljosi framangreinds telur framkveemdastjérin ad blandan med Weizmannia faecalis DSM 32016 uppfylli skilyrdin
sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad tti ad leyfa notkun bléndunnar i
fodur og i drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis sem og i drykkjarvatn fyrir
allar tegundir alifugla til eldis, skrautfugla og mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir undan. Rétt pykir
ad tilgreina samrymanleika notkunar & peirri blondu med hnislalyfjunum haléfiiginéni, diklasurili, ménensinnatriumi,
robenidinhydrokléridi, natriumsalindmysini og samsetningu monensinnatriums og nikarbasins. Auk pess telur
framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefnisins.

8) Framkveaemdastjornin telur einnig ad blanda med Weizmannia faecalis DSM 32016 uppfylli enn skilyrdin sem kvedid er
4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 pegar skilyrdum fyrir leyfinu, sem melt er fyrir um i fram-
kvemdarreglugerd (ESB) 2020/1755, er breytt med pvi ad tilgreina samrymanleika notkunar blondunnar vid hnislalyfin
moénensinnatrium, rébenidinhydroklorid, natriumsalindmysin og samsetningu monensinnatriums og nikarbasins til
vidbotar vid halofuginon og diklastril. Med tilliti til pess ad pessi hnislalyf eru e.t.v. ekki leyfd sem foduraukefni fyrir
allar tegundirnar eda flokkana sem eru skradir i framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/1755 etti auk pess eingéngu ad
vera haegt ad nota pau samtimis blondunni med Weizmannia faecalis DSM 32016 i samremi vid vidkomandi skilyrdi
fyrir leyfum fyrir peim sem foduraukefnum. Framkvamdastjornin telur enn fremur ad pad etti ad uppfzera
flokkunarfreedilega audkenningu stofnsins sem er i blondunni, sem var leyfour med framkvamdarreglugerd (ESB)
2020/1755, sem og akveedid um videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda
aukefnanna.

9) bvi ®tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/1755 til samreemis vid pad.

(3) Tioindi Matvaladryggisstofnunar Evropu 2023 21(11), 8355.

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 aukefum f fodri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).



14.11.2024 EES-vidbatir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 83/401

10)  Par ed er ekki gerd krafa um, af oryggisasteedum, tafarlausa beitingu a breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med Weizmannia faecalis DSM 32016 med framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/1755 pykir rétt ad kveda & um
umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti biid sig undir ad uppfylla breyttu skilmalana fyrir leyfinu.

11)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyraraktaraukefni“ og virka hopnum ,parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd til notkunar i fodur og i drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis
sem og i drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla til eldis, skrautfugla og mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir
undan med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Breyting 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/1755

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/1755 er breytt sem hér segir:

2) 1 stad titilsins kemur eftirfarandi:

,.Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/1755 fra 24. november 2020 um leyfi fyrir blondu med
Weizmannia faecalis DSM 32016 sem foduraukefni fyrir mjolkurgrisi og grisi af svinaztt sem hafa verid vandir undan,
alifuglategundir til eldis og skrautfugla (leyfishafi er Biochem Zusatzstotfe Handels- und Produktionsges. mbH).

2) Vidaukanum er breytt sem hér segir:

a) [ stad ordanna ,,Bacillus coagulans DSM 32016% i dalkinum ,,aukefni* kemur ,,Weizmannia faecalis DSM 32016

b) 1 stad ordanna ,.Bacillus coagulans DSM 32016“ { dalkinum ,,Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd* og i
lidunum ,,Samsetning aukefnis* og ,,Lysing 4 eiginleikum virka efnisins“, koma ordin ,,Weizmannia faecalis DSM
32016%.

c) [ stad 2. og 3. Lidar i dalkinum ,,Onnur akvaedi kemur eftirfarandi:

»2. Nota ma aukefnid samtimis eftirfarandi hnislalyfjum i samreemi vid vidkomandi skilyrdi fyrir leyfum fyrir peim
sem foduraukefnum: haloéfigindn, diklastril, moénensinnatrium, rébenidinhydroklérid, natriumsalinémysin,
samsetning monensinnatriums og nikarbasins.

3. AQ pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirtaekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vido mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari ahattu skal nota perséonuhlifar, s.s. dndunar- og htidvorn, vid notkun a
aukefninu og forbléndunum.*
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3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru etladar til notkunar i fodur fyrir
mjolkurgrisi og grisi af svinaett sem hafa verid vandir undan, alifuglategundir til eldis og skrautfugla, sem eru framleiddar og
merktar fyrir 1. névember 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 1. mai 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til

birgdir eru uppurnar.

2. Foéourblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir mjolkurgrisi og
grisi af svinaztt sem hafa verid vandir undan, alifuglategundir til eldis og skrautfugla og eru framleidd og merkt fyrir
1. mai 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 1. mai 2024, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru

uppurnar.

4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi d0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Sforseti.
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