7.5.2026 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 30/79

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/30/15
(ESB) 2025/2511

fra 11. desember 2025

um leyfi fyrir blondu med Bacillus paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus subtilis DSM 33903 sem
féouraukefni fyrir jorturdyr til mjolkurframleidslu/undaneldis (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (*)

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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med Bacillus
paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus subtilis DSM 33903. 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 Bacillus paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus subtilis DSM 33903 sem
foduraukefni fyrir allar mjolkurkyr og onnur jorturdyr til mjolkurframleidslu og 6skad var eftir ad aukefnid yroi sett i
flokkinn ,,dyrarektaraukefni* og virka hopinn ,,parmaflorustodgarar.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
9. april 2025 (?) ad vio tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Bacillus paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus
subtilis DSM 33903 6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Matveladryggisstofnunin komst einnig ad
peirri nidurstddu ad blanda med Bacillus paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus subtilis DSM 33903, i badum
formum, sé talin 6ertandi fyrir hud og augu en hud- og 6ndunarferanemir og ad 6ll vahrif um hud og dndunarveg séu
talin dhaetta. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad blanda med Bacillus paralicheniformis
DSM 33902 og Bacillus subtilis DSM 33903 geti verid éahrifarik sem dyraraktaraukefni hja mjolkurkim og 60rum
jorturdyrum til mjolkurframleidslu pegar hun er notud i f60ur og vatn. Hin komst einnig ad peirri nidurstoou ad
lagmarksnotkunarmagn bldndunnar i fodur geti verid fastsett vid 3,8 x 108 CFU/kg heilfodurs en lagmarks-
notkunarmagn 1 vatn geti verid fastsett 4 grundvelli dagsskammts 4 hvert dyr (9,6 x 10° CFU 4 hvert dyr) og daglegrar
vatnsinntoku. Matvaladryggisstofnunin taldi ad ekki veri porf & sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina fodurauketnio i f60ri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem
sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) i 1j6si framangreinds telur framkveemdastjornin ad blandan med Bacillus paralicheniformis DSM 33902 og Bacillus
subtilis DSM 33903 uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til
samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun blondunnar fyrir jorturdyr til mjolkurframleidslu/undaneldis. Auk bess telur
framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefhisins.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2511, 12.12.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 62/2026 fra
20. mars 2026 um breytingu a I. 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.

(?) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2025 23, 9426, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9426.
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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 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 11. desember 2025.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- | Lagmarks- | Hamarks-
e innihald innihald innihald innihald
?gnnlnllimf(;r- Nafn Heiti aukefni Samsetning, efnaformula, | Tegund eda | Hamarks- - — o Akvaedi Levfi it
oourauke leyfishafa ettt auketnis lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur byrpingamyndandi eining T akveeol eyt rennur
1sims (CFU)/kg fodurs med 12% |  CFU/I drykkjarvatns
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar.
4b1896 Chr. Hansen | Bacillus Samsetning aukefnis Jorturdyr til - 3,8 %108 - 7.4 x 107 - . Nota ma aukefnid i|1.jantar 2036
A/S paralicheniformis  |Blanda med  Bacillus| mjolkur- drykkjarvatn.
DSM 33902 .ohg paralicheniformis . framleiésl.u/ i notkunarleidbein-
Bacillus subtilis|DSM 33902 og Bacillus| undaneldis ineum med aukefninu
DSM 33903 subtilis DSM 33903, sem g

inniheldur ad lagmarki

32 x 10 CFU af
Bacillus spp. samtals/g
aukefnis (1  hlutfollum
1:1)

Fast form

Lysing a eiginleikum

virka efnisins

Lifvenleg gro Bacillus
paralicheniformis

DSM 33902 og Bacillus
subtilis DSM 33903

og forblondunum skal
tilgreina  geymsluskil-
yroi, stodugleika vid
hitamedhondlun og
stoougleika i drykkjar-
vatni.

begar aukefnid er
notad i
skal tryggja lagmarks-
skammt sem nemur:
9,6 x10° CFU fyrir
hvert dyr 4 dag.

drykkjarvatn
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Kenninumer
foduraukefn-
isins

Nafn
leyfishafa

Heiti aukefnis

Samsetning, efnaformula,
lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks- | Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald innihald innihald

Pyrpingamyndandi eining

(CFU)/kg fodurs med 12% CFU/I drykkjarvatns

rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur ut

Greiningaradferd (1)

Akvordun 4 heildarfijslda
i foduraukefni, fodur-
blondu og drykkjarvatni:

Dreifingaradferd a
tryptonsojaagar

(EN 15784)
Sanngreining: DNA-

radgreining eda rafdrattur
a geli 1 pulssvidi (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Ad Dpvi er vardar
notendur aukefnis og
forblandna skulu

stjornendur fodurfyrir-
teekja koma a verklags-
reglum og skipulags-
radstofunum  til  ad
bregdast vid mogulegri
dheettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er
med  slikum
reglum og radstof-
unum ad eyda pessari
dhzettu  skal  nota
personuhlifar, S.S.

unnt

ondunar- og hudvorn,
vid notkun & 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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