4.9.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 54/177

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/20
(ESB) 2025/169

fra 30. jantar 2025

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF sem féouraukefni fyrir 6nnur
jorturdyr en jorturdyr til mjolkurframleioslu (leyfishafi er Mazzoleni S.p.A.) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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)

2)

3)

4)

5)

6)

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g0d fram umsékn um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF sem foduraukefni fyrir hesta,
jorturdyr og oll svin og Oskad var eftir ad aukefnid yrdi sett i flokkinn ,,dyrarektaraukefni og virka hopinn
,,meltingarbatandi efni“ ad pvi er vardar hesta og i virka hopinn ,,6nnur dyrareektaraukefni* ad pvi er vardar jorturdyr og
svin.

Blanda med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF var leyfo til 10 ara sem foouraukefni fyrir hesta, jorturdyr til
mjolkurframleidslu og svin med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 2023/2734 (2).

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstoou i alitum sinum
fra 23. mars 2023 (3) og 13. mars 2024 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF o6rugg fyrir marktegundir, neytendur og umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstédu ad blandan
med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF sé ekki ertandi fyrir augu og hud en @tti ad teljast dondunarferanaemir en
hun gat ekki komist ad nidurstddu um hudnamingarmatt blondunnar. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad
peirri nidurstodu ad blandan med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF geeti verid ahrifarik fyrir 6l jorturdyr vid
tillogd skilyrdi fyrir notkun. Hun taldi ad ekki veeri porf 4 sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.
Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina féouraukefnid i foori sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

[ lj6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blandan med Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF uppfylli
skilyrdin sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 fyrir jorturdyr Oonnur en jorturdyr til
mjolkurframleidslu. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun blondunnar fyrir jorturdyr onnur en jorturdyr til
mjolkurframleidslu. Auk pess telur framkvemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg
fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

™
®
Q)

®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/169, 31.1.2025. Hennar var getio i akvoroun 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.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjorarinnar (ESB) 2023/2734 fra 7. desember 2023 um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF sem foduraukefni fyrir hesta, jorturdyr til mjolkurframleidslu og svin (leyfishafi er Mazzoleni S.p.A.)
(Stjtid. ESB L, 2023/2734, 8.12.2023, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2023/2734/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7971.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22, e8728.
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7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,,0nnur dyrarektaraukefni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur 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 30. januar 2025.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer . ; , . ,
fodur- Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlr;ffneiﬁqa%li(;rglggg > Iysing, f—{gﬁjnrd(fiz Hzr{l(;lrfs- Dy.rp.ingamyndandi Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins & & urdy u eining (CFU)/kg

heilfodurs med 12%
rakainnihald

Flokkur dyrarzktaraukefna.

Virkur hépur: 6n

nur dyraraektaraukefni (umbzaetur 4 pattum sem hafa ahrif 4 arangur)

4d24

Mazzoleni S.p.A.

Saccharomyces
cerevisiae

DBVPG 48 SF

Samsetning aukefnis

Blanda med Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF med lagmarksstyrk-
leikann:

1 x 10° CFU/g aukefhis.

Fast form.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifvenlegar frumur Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF.

Greiningaradferd (1)

— Sanngreining:  kjarnsyrumdgnun
(PCR-adferd) — CEN/TS 15790

— Akvordun 4  heildarfislda i
foduraukefninu, forblondum og
foourblondum:  ahellingar-  eda
dreifingaradferd (EN 15789)

Jorturdyr,
onnur en
mjolkurkyr og
aukategundir
jorturdyra til
mjolkurfram-
leidslu

4% 10°

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina  geymsluskilyrdi og
stodugleika vid hitamedhondlun.

A8 Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtackja
koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad
bregdast vid mogulegri aheettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstéofunum ad eyda bessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. Ondunar- og hudvorn, vid
notkun a4  aukefninu  og

forbléondunum.

20. febraar 2035

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slod 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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