4.9.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 54/119

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/14
(ESB) 2025/154

fra 29. jantar 2025

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 sem féduraukefni
fyrir hunda og Ketti (leyfishafi er ACEL pharma s.r.l.) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g0d fram umsékn um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces
cerevisiae DSM 34246. 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 Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 sem fodurauketni fyrir hunda og ketti
og 6skad var eftir ad aukefnid yroi sett 1 flokkinn ,,dyrarektaraukefni* og virka hopinn ,,parmaflorustodgarar.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
17. april 2024 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 Grugg fyrir
hunda og ketti. Enn fremur tok hiin fram ad ekki sé porf & mati & 6ryggi fyrir neytendur eda umhverfid pvi aukefnid er
eingéngu @tlad til notkunar i fodur fyrir ketti og hunda. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blanda med
Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 sé ekki hud- eda augnertandi en @tti ad teljast hid- og 6ndunarferansemir.
Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blanda med Saccharomyces cerevisiae DSM 34246
geti verid ahrifarik sem dyrareektaraukefni fyrir hunda og ketti pegar henni er beett i fo0ur i magni sem nemur
5 x 10° CFU/kg heilfédur. Hun taldi ad ekki veri porf 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.
Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i foori sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) [ ljosi framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 uppfylli
skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun
blondunnar fyrir hunda og ketti. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

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

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/154, 30.1.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu. 2024 22, ¢8802.



Nr. 54/120 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 4.9.2025

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,parmaflorustoogarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fo0ur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 29. januar 2025.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kennintimer innihald innihald
s . Samsetning, efnaformila, lysing, | Tegund eda , - — - , . .
f06u'r ' Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd flokkur djra Héamarksaldur Pyrpingamyndandi eining Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins (CFU)/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar
4b1873 ACEL pharma|Saccharomyces Samsetning aukefnis Hundar og — 5x10° — 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 19. febraar 2035
S.r.l. cerevisiae Blanda med Saccharomyces kettir aukefninu og forblondunum
DSM 34246 cerevisiae DSM 34246 skal tilgreina geymsluskilyroi
sem inniheldur ad lagmarki og stodugleika vid hitamed-
2 x 10 CFU/g hondlun.
Fast form.

Lysing a eiginleikum virka

efnisins

Lifvenlegar frumur
Saccharomyces cerevisiae
DSM 34246

Greiningaradferd (1)
Akvordun 4 heildarfislda i
foduraukefninu og
fodurblondu: Ahellingar- eda
dreifingaradferd (EN 15789)

Sanngreining:
Kjarnsyrumégnun (PCR) —
CEN/TS 15790

A8 Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtackja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt slikum
reglum og radstéfunum ad eyda

med

pessari  ahattu skal nota
personuhlifar, s.s. 6ndunar- og
haovoérn, vid notkun 4

aukefninu og forblondunum.

(") 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.
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