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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/35
(ESB) 2024/1200

fra 18. april 2024

um endurnyjun a leyfi fyrir blondu meé Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 sem féduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphznur og aukategundir alifugla til eldis og sem
eru aldir til varps eda til undaneldis, um leyfi fyrir peirri blondu sem fé6ouraukefni til notkunar i f6dur og
i drykkjarvatn fyrir kjiklinga sem eru aldir til undaneldis, eldiskalkina og kalkiina sem eru aldir til
undaneldis (leyfishafi er Biomin GmbH) og um nidurfellingu a framkvaemdarreglugeroum
(ESB) nr. 544/2013 og (ESB) 2015/1105 (*)

FRAMKV/ZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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:

D

2)

3)

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 endurnyjun 4 sliku leyfi.

Blanda med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 (4dur
flokkunarfraedilega tilgreint sem Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) og Enterococcus faecium DSM
21913 var leyfo til 10 ara sem foduraukefni til notkunar i fodur fyrir eldiskjuklinga med framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 544/2013 (2) og til notkunar i f6dur og drykkjarvatn fyrir kjuklinga sem eru aldir til
ad verda varph@nur og aukategundir alifugla, adrar en varpfugla, sem og til notkunar i drykkjarvatn fyrir eldiskjiklinga
med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/1105 (3).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og Enterococcus
faecium DSM 21913 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og
aukategundir alifugla, adrar en varpfugla og 6skad eftir pvi ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,,dyrareektaraukefni* og virka
hopinn ,parmaflorustodgarare, [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 vardar st umsokn einnig leyfi fyrir

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1200, 22.4.2024. Hennar var getid { &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 191/2024 fra

™
®

Q]

23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 544/2013 fra 14. juni 2013 um leyfi fyrir blondu med Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 og Enterococcus faccium DSM 21913 sem
foduraukefni fyrir cldiskjiklinga (leyfishafi er Biomin GmbH) (Stjtid. ESB L 163, 15.6.2013, bls. 13, ELI: http://data.curopa.cu/
eli/reg_impl/2013/544/0j).

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/1105 fra 8. juli 2015 um leyfi fyrir blondu med Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 sem foduraukefni
fyrir kjuklinga sem eru aldir til a0 verda varph@nur og aukategundir alifugla, adrar en varpfugla, um leyf‘i til ad nota foduraukefnid i
drykkjarvatn fyrir eldiskjiklinga og um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 544/2013 ad pvi er vardar hamarksinnihald féduraukefnisins i
heilfodri og samrymanleika pess vid hnislalyf (leyfishafi er Biomin GmbH) (Stjtio. ESB L 181, 9.7.2015, bls. 65, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1105/0j).
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5)

6)

7)

8)

nyrri notkun & sému blondu sem foduraukefni til notkunar i fodur og i drykkjarvatn fyrir kjiklinga sem eru aldir til
undaneldis, eldiskalktina og kalktina sem eru aldir til undaneldis. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
15. nbvember 2023 (4) ad blandan med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 sé 6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid vio leyfo
skilyrdi fyrir notkun og taldi ad pessi nidurstada etti einnig vid um marktegundirnar sem beidnin um nyju notkunina var
gerd fyrir. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan sé ekki ertandi fyrir hid eda augu en atti ad teljast
ondunarferanemir. Matvaeladryggisstofnunin tilgreindi ad ekki veeri porf & mati & verkun blondunnar med
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium
DSM 21913 i tengslum vid endurnyjun leyfis fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur og
aukategundir alifugla, adrar en varpfugla. Hin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad blandan teljist vera ahrifarik i
foori og drykkjarvatni fyrir allar tegundir alifugla i vexti, p.m.t. ad pvi er vardar samrymanleika fyrir notkun med
hnislalyfjum sem pegar er til leyfi fyrir. Matveaeladryggisstofnunin taldi ad ekki vari porf a sértekum kréfum um eftirlit
a0 lokinni setningu a4 markad.

[ samremi vid c-lid 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) er pvi ekki porf a
matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

[ ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blandan med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad tti ad endurnyja leyfid fyrir pessari blondu til notkunar i
fodur og drykkjarvatn fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla til
eldis og sem eru aldir til varps eda til undaneldis og leyfa @tti notkun pessarar bléndu til notkunar i fodur og
drykkjarvatn fyrir kjuklinga sem eru aldir til undaneldis, eldiskalkuna og kalktna sem eru aldir til undaneldis. Rétt pykir
a0 tilgreina samrymanleika notkunar & peirri blondu med hnislalyfjunum madtramisinammoéniumi, diklasurili,
robenidinhydrokloridi, dekokinati, narasini, nikarbasini og samsetningu narasins og nikarbasins. Med tilliti til pess ad
pessi hnislalyf eru e.t.v. ekki leyfd sem foduraukefni fyrir allar tegundirnar eda flokkana sem eru skradir i vidaukann
etti auk pess eingdngu ad vera haegt ad nota pau samtimis blondunni med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 i samremi vid vidokomandi
skilyrdi fyrir leyfi peirra sem foduraukefni. A® lokum telur framkvemdastjornin ad gera tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

Af endurnyjun leyfis fyrir blondunni med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 og Enterococcus faecium DSM 21913 sem foduraukefni til notkunar i fédur og drykkjarvatn
fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla sem eru aldir til varps eda
til undaneldis leidir ad fella @tti framkveemdarreglugerdir (ESB) nr. 544/2013 og (ESB) 2015/1105 ur gildi.

bar ed ekki er gerd krafa um, af oryggisastaedum, tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 og
Enterococcus faecium DSM 21913, til notkunar i fodur og drykkjarvatn fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til
a0 verda varphenur og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda til undaneldis, pykir rétt ad kveda a
um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti bwid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

®
Q]

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2023 21(12), 8356.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvamd reglugerdar Evrépupingsins
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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9) Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustddgarar og er
tilgreind i vidaukanum, til notkunar i fodur og drykkjarvatn fyrir eldiskjiuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur
og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda til undaneldis, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er
fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyraraktaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustddgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd til notkunar i fodur og vatn fyrir kjiklinga sem eru aldir til undaneldis, eldiskalkuna og kalkuna sem eru
aldir til undaneldis med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.

Niourfelling

Framkvaemdarreglugerdir (ESB) nr. 544/2013 og (ESB) 2015/1105 eru felldar ur gildi.

4. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Blandan sem er tilgreind i vidaukanum og forblondur sem innihalda blénduna, sem eru atladar til notkunar i fodur og
drykkjarvatn fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla til eldis og sem eru
aldir til varps eda til undaneldis, sem eru framleiddar og merktar fyrir 12. ndvember 2024 i samrami vid reglur sem voru i gildi
fyrir 12. mai 2024, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru atlud fyrir eldiskjuklinga,
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda til undaneldis og
eru framleidd og merkt fyrir 12. mai 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 12. mai 2024, ma afram setja 4 markad og
nota par til birgdir eru uppurnar.
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5. 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 18. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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