12.2.2026 EES-vidbaetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 10/81

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/11
(ESB) 2025/1390

fra 15. jali 2025

um leyfi fyrir blondu af bakteriufogunum PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 og PCM F/00097
sem foduraukefni fyrir alifugla (leyfishafi er Proteon Pharmaceuticals S.A.) (¥)

FRAMKYV ZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

I samreemi vio 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g0 fram umsokn um leyfi fyrir blondu af bakteriufogunum
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 og PCM F/00097 sem foduraukefni til notkunar i foourbaeti og drykkjar-
vatn. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu af bakteriufogunum PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 og PCM F/00097,
sem foduraukefni fyrir allar fuglategundir og 6skad var eftir a0 aukefnid yroi sett i flokkinn ,,dyrarektaraukefni* og
virka hopinn ,,6nnur dyraraektaraukefni.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 17. mars 2021 (2), 31. jantar 2023 (3) og 26. ndovember 2024 (+) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda af
bakteriufégunum PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 og PCM F/00097 (hér & eftir nefnd blandan) 6rugg fyrir
allar fuglategundir, neytendur og umhverfid. Han komst einnig ad peirri nidurstoou ad blandan sé hvorki hid- né
augnertandi en etti ad teljast hugsanlegur hud- og dndunarferanemir og vahrif vid inndndun og i gegnum hud teljast
jafnframt vera aheetta. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad blandan geti dregio ur
umhverfismengun med Salmonella Enteritidis pegar hiin er notud i drykkjarvatn eda fljotandi fodurbeeti fyrir allar
tegundir alifugla. Hin taldi ad porf sé & sértekum kréfum um voktun eftir setningu & markad til ad bregdast vid
hugsanlegu vali og dreifingu polinna afbrigda af salmonellu i blonduna. Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig
skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnin i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Umsakjandinn dré umsoknina um leyfi fyrir blondunni af bakteriufogunum PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 og PCM F/00097 til baka 7. febraar 2025 fyrir skrautfugla. Auk pess dré umsakjandinn umsdknina um
leyfi fyrir blondunni til baka 14. april 2025 fyrir notkun i fodurbeti.

*)

O]
Q)
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1390, 16.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tidindi Matveeladryggisstofinunar Evropu 2021 19(5), 6534, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6534.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2023 21(3), 7861, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7861.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2024 22, €9132, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9132.
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6) f 1josi framangreinds telur framkvaemdastjérnin ad blandan uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003 pegar hun er notud i drykkjarvatn fyrir allar tegundir alifugla. Til samreemis vid pad etti ad leyfa
notkun blondunnar. Rétt pykir ad kveda & um voktun eftir setningu & markad til ad bregdast vid hugsanlegu vali og
dreifingu polinna afbrigda af salmonellu i blonduna. Auk pess telur framkvaemdastjérnin ad a4 merkimida aukefnisins
etti ad koma fram ad aukefnid geti ekki talist koma 1 stadinn fyrir st6dlud skilyrdi er varda hollustuhzetti 1 buskap. Ad
lokum telur framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4
heilbrigdi notenda aukefnisins.

7 Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,,0nnur dyrarektaraukefni® og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni 1 fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 15. jali 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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