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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/40
(ESB) 2024/1187

fra 24. april 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus
DSM 7133 sem foouraukefni fyrir kalfa til eldis (leyfishafi er Lactosan GmbH & Co0.KG) og um
nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugero (ESB) nr. 1101/2013 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheaetti 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) f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

2) Med framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1101/2013 (2) var blanda med Enterococcus lactis
DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 (40ur flokkunarfraedilega tilgreint sem Enterococcus faecium
DSM 7134 og Lactobacillus rhamnosus DSM 7133, eftir pvi sem vid &) leyf0 til 10 ara sem féduraukefni fyrir kalfa til
eldis.

3) I samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 15gd fram umsokn um endurngjun leyfis fyrir blondu
med Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
26. september 2023 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram sonnunargégn um ad blandan med Enterococcus lactis
DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 s¢ afram 6rugg fyrir kalfa til eldis, neytendur og umhverfid vio
pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur. Hun komst einnig ad peirri nidurstoou ad blandan med
Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 sé ekki ertandi fyrir hud og augu en atti ad
teljast ondunarferanemir. Matvaeladryggisstofnunin gat ekki komist ad nidurstédu um hudnemingarmatt blondunnar.
Hun tok einnig fram ad ekki sé¢ porf & mati & verkun blondunnar med Enterococcus lactis DSM 7134 og
Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 par ed umsoknin um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu ad breytingu a
skilyrdum fyrir upprunalega leyfinu eda viobot vid pau sem hefdi ahrif & verkun aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin
taldi ad ekki veri porf & sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1187, 25.4.2024. Hennar var getid { kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 191/2024 fra
23. september 2024 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.curopa.cu/cli/reg/2003/1831/0j.

(?) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1101/2013 fra 6. november 2013 um leyfi fyrir blondu med Enterococcus
Jfaecium DSM 7134 og Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 sem foduraukefni fyrir kélfa til eldis og um breytingu 4 reglugerd (EB)
nr. 1288/2004 (leyfishafi er Lactosan GmbH & CoKG) (Stjtio. ESB L 296, 7.11.2013, bls. 1, ELIL: http://data.europa.eun/
eli/reg_impl/2013/1101/0j).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(10), 8350.
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5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstddur og tilmaeli Gr mati
sem framkvemt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir blondu med Enterococcus lactis DSM 7134 og
Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 sem foduraukefni i tengslum vid fyrra leyfi, séu gild og videigandi fyrir
naverandi umsokn. T samreemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) er pvi
ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

6) f 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blandan med Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samremis vid
pad tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera atti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins. bPessar verndarradstafanir sttu
ekki ad hafa ekki ahrif & adrar krofur um oryggi starfsfolks samkveemt 16gum Sambandsins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 sem
foduraukefni leidir ad fella atti framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 1101/2013 1r gildi.

8) bar ed ekki er gerd krafa um, af oryggisastaedum, tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med Enterococcus lactis DSM 7134 og Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 pykir rétt ad kveda a um
umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun a
leyfinu.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustodgarar og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Nidurfelling framkvsemdarreglugerdar (ESB) nr. 1101/2013
Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 1101/2013 er felld ur gildi.
3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
15. november 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mai 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Foourblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
15. mai 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 15. mai 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefhum i fo0ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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4. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort i Brussel 24. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Nr. 83/475

EES-vidbztir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

14.11.2024

‘ud spodax
-UOTJEN[BAJ-B]-[INO/UOIESLIOYINE-8]-[INS/SOANIPPE-PIQJ-[INd-]-[I1N3/Nd ed0INd 09"01)Ud-[[018aSAI-JuIof//:sd)Y 1 IeuunjoISIBUS[OSUURIIBUNSIA[T) QO[S IPURIRJINS © IeSojuee] nid IeurnQidjereSururald rpueQrea reguisAiddpn (;)

‘wnunpuo[qloj So
NUIUOYNE © UNYJou QIA
‘urgAQny S0 -reunpuo
's's ‘rejrynuosiod ejou
[es npeye 1essad
BQAd QB wnNunjQIsQel
80 wni8ar  wnyys
PPy
JH tuurunou je 1s£7y
was njeye L3onIow
QA JsepSoIq Qe [

wnunjolseerssendnys
3o wnj3oIs3epoa
¥ ewioy elyeiuApmQoy

Impuouiof)s
nynys BUPUR[QIOJ
So smujeyne JInpudjou
IeQreA 12 1A QY

Qow juun 1o

“(L8LST NH)

TeSe-QYIN QoW QIOJQRILSUIIISIP (€E/
NS snsouwy.d  SnjjODQIASLIIDT —

(88L51 NA) IeSegiseur[uys[red

Qow QIojoeIRIUIIaIp
WEIL NSA  SHop]  SN22020421Uy  —
:Qouw NpuQ[qINQoJ 30

NUIJOYNEINQO) 1 BPIQ(HEP[IaY ¢ UNQIOAYY

"L69L1 SL/NAD
1108 & anyeapyer

:Sururoisuueg

- (@D4d) 1ussind 1
eQo  Surmeidgel-yNd
(1) QIoyQeIe3UIUIOID)

€ET1L NS Snsouunya

snjpqiasoorT 80 pEIL  INSA
S11oD] §n22020491u7 InWNYY  JeSO[URAJIT
SuSIUfo Y14 WNy12]u1312 P SUISAT

wiioj 15e,J

‘un[puQyQaeIy QIA €E1L INSA
ey19[3nQQ1s 30 QKIS (¢:, nuiprepnnyy 1) SnSOUUIDY.A
-njswAa3 euIIS[N stgayne /040 (01 x 01 snjonq
[e3s uunpuo[qoy DyIewde] Qe IPOYIUUL Wos ¢€1. INSA -1asponovy
30 nurugoyne snsouwpys  SnjjovqIasPIOPT 0 eI/ PEIL
Qouwr wmsurureq SIp[o INSA Syop]  snaoododopug QoW epueld | INSA s13o1] O 0) %
$€OT Jew "G |-QIopIeunyjou I — 01 x 1 Jonueus 4 JEREND| stufoyny Sunugaswpg | Sn22020.42Ju7 | HUWID) — UBSO)OR] 90L19¥%
Jeaegooisnaopeuried sandoy anyaiA rujeyneae)EIeIAp LI O[]
pleyIuuIeer %
Q3w smQoy vy 33/(NAD) . I surstgo
Surure ipuepulwesurdiq BIAP O]} QIojoeIEsUIUIL aner
N INUUSI AT Q@AY Iuu() InpresyIewey ego punSay. Bursf] “epnumioyewy ‘Surmoswes oYy BJRUSIAQ] WeN yneInQoy
peyruur | preyuu oMU
-SyIeweH %&bﬁdwﬂq
NVdia



