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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/30/10
(ESB) 2025/2497

fra 10. desember 2025

um leyfi fyrir blondum med Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 og Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 sem foduraukefni fyrir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda undaneldis (leyfishafi er

Biomin GmbH) (*)

FRAMKVZZEMDASTJORN 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 1 f60ri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid a4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur d4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondum med Enterococcus
Jfaecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 og Ligilactobacillus salivarius DSM 16351. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondum med Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 og Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalktna,
kalkuna sem eru aldir til undaneldis og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda til undaneldis, og
oskad var eftir pvi ad aukefnio yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni* og virka hopinn ,,parmaflorustodgarar.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
26. september 2023 (2) ad vio tillogd notkunarskilyrdi séu blondur med Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 og Lig-
ilactobacillus salivarius DSM 16351 oruggar fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur,
eldiskalktina, kalkina sem eru aldir til undaneldis og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda
undaneldis, sem og fyrir neytendur og umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstoou ad blanda
med Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 og Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 1 badum samsetningum teljist
ondunarferan@mir en sé ekki ertandi fyrir hud. Ekki var haegt ad komast ad nidurstddu um hvort aukefnid geti verid
augnertandi eda hudnamir. Eftir mat & vidbotarupplysingum sem umsakjandi lagdi fram komst Matvaeladryggis-
stofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 6. mai 2025 (3) ad blanda med Enterococcus faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751
og Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 geti verid ahrifarik hja 6llum alifuglum til eldis og sem eru aldir til varps
eda undaneldis vid 1 x 10% CFU/kg heilfédurs og 5 x 107 CFU/I drykkjarvatns. Matvaladryggisstofnunin taldi ad ekki
veeri porf & sérteekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2491, 11.12.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2026 fra
20. mars 2026 um breytingu a L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofinunar Evropu 2023 21(10), 8354. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8354.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2025 23, 9459, https://doi.org/10.2903/.efsa.2025.9459.
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5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem var sett a4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstodur og tilmeeli ur

.....

fra 26. september 20232 séu gild og videigandi fyrir naverandi umsokn. T samraemi vid a-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (#) var pvi ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannséknarstofunni.

6) f ljosi framangreinds telur framkveemdastjornin ad bléndur med Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 og Lig-
ilactobacillus salivarius DSM 16351 uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til
samreemis vid pad atti ad leyfa notkun blandnanna fyrir alifugla til eldis og sem eru aldir til varps eda undaneldis. Auk
pess telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Raostafanirnar, 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

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni® og virka hopnum ,parmaflorustédgarar og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfdar sem aukefni i foour med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 10. desember 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannséknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum 1 f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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