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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/25
(ESB) 2025/314

fra 17. febraar 2025

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem féouraukefni fyrir
eldisnautgripi (leyfishafi er Prosol SPA) og um nidurfellingu 4 framkvemdarreglugerd
(ESB) nr. 1059/2013 (¥)

FRAMKVZAMDASTIORN 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:

)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

Blanda med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 var leyfo til 10 ara med framkvamdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 1059/2013 (2) sem foduraukefni fyrir eldisnautgripi.

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir bléndu
med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem foduraukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
13. mars 2024 (3) a0 umsakjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn um ad blandan med Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 sé afram orugg fyrir marktegundir, neytendur og umhverfio vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfo sem
stendur. Hin komst einnig ad peirri nidurstdou ad blanda med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sé ekki hud- og
augnertandi en etti ad teljast hid- og Ondunarferanamir. Hin tok einnig fram ad ekki sé porf 4 mati 4 verkun
blondunnar med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 bar ed umsoknin um endurnyjun leyfis feli ekki i sér tillogu
ad breytingu 4 skilyroum fyrir upprunalega leyfinu eda vidbot vid pau sem hefdi ahrif 4 verkun aukefnisins.
Matvaeladryggisstofnunin taldi ad ekki vaeri porf & sértakum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/314, 18.2.2025. 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.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1059/2013 fra 29. oktober 2013 um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 sem foduraukefni fyrir eldisnautgripi og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 492/2006 (leyfishafi er Prosol SpA) (Stjtid. ESB
L 289, 31.10.2013, bls. 30, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg_impl/2013/1059/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu. 2024 22, €8720.
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5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstddur og tilmeeli Gr mati
sem framkvamt var, ad pvi er vardar greiningaradferd fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 398855 sem
foduraukefni i tengslum vid fyrra leyfi, séu gild og videigandi fyrir niiverandi umsokn. I samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr.
reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) er pvi ekki porf a matsskyrslu fra tilvisunarrann-
sOknarstofunni.

6) [ ljosi framangreinds telur framkveemdastjérnin ad blandan med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 uppfylli
skilyrdin sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid
fyrir aukefninu. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem foouraukefni leidir ad fella eetti
framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 1059/2013 ur gildi.

8) bar ed ekki er gerd krafa um, af 6ryggisastedum, tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir
blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila
svo peir geti btid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustédgarar og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Niourfelling framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 1059/2013
Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 1059/2013 er felld ar gildi.
3. gr
Umbreytingarraodstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
10. september 2025 i samraemi vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 10. mars 2025, ma afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
10. mars 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 10. mars 2025, ma afram setja 4 markad og nota bar til birgdir eru
uppurnar.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (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 tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/378/0j).
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4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 17. febraar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kennintimer ] ] innihald innihald
\ . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Héamarks- - | . |
foéulr-' Nafn leyfishafa Aukefni ereiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi eining Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins (CFU)/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar
4b1710 Prosol SPA  |Saccharomyces Samsetning aukefnis Eldisnaut- - 4 x10° - 1. I notkunarleidbeiningum med| 10. mars 2035
isiae MUCL ripir aukefninu og forblondunum
cerevisiae Blanda med Saccharomyces g o & o
39885 siae MUCL 39885 skal tilgreina geymsluskilyrdi
cerevisiae . . . .
sem  inniheldur  ad lagmarki og stodugleika vid  hitamed-
héndlun.
1 x 10° CFU/g aukefnis
J 2. Ad Dpvi er vardar notendur

Fast form.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifvaenlegar gerfrumur
Saccharomyces  cerevisiae MUCL
39885

Greiningaradferd (1)

Akvordun a4  heildarfjolda i

foduraukefninu,  forblondum  og
fodurblondum: ahellingaradferd (EN
15789)

Sanngreining: kjarnsyrumdgnun

(PCR-adferd) — CEN/TS 15790

aukefnis og forblandna skulu
fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki
reglum og radstéfunum ad

stjornendur

er unnt med slikum
eyOa pessari ahattu skal nota
personuhlifar, s.s. ondunar- og
hadvorn, notkun &

aukefninu og forblondunum.

vid

(") 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.

surspuequesndoing IPUIQNIBWIONS QIA IRQIA-SHH $T0T6Y

L6T/¥S "IN



