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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/26
(ESB) 2025/364

fra 21. febraar 2025

um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 sem féouraukefni fyrir
eldisnautgripi (leyfishafi er S.I. Lesaffre) og um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 316/2003 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 aukefaum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefium sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Blanda med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 (adur flokkunarfredilega tilgreint sem Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47) var leyfo an timamarka samkvemt tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir eldisnautgripi med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 316/2003 (3). Blandan var sidan faerd inn i skrana yfir foduraukefni sem
fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 sem foduraukefni fyrir eldisnautgripi.
Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,dyrarektaraukefni“ og virka hopinn
.parmaflorustodgarar”. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 22. januar 2019 (4) og 13. mars 2024 (°) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407 6rugg fyrir eldisnautgripi, neytendur og umhverfid. Ad pvi er vardar 6ryggi notenda gat Matveaeladryggis-
stofnunin, vegna skorts 4 gognum, ekki komist ad nidurstddu um augnertingarmatt blondunnar med Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-4407 eda huonzmingarmatt hennar en hun komst ad peirri nidurstoou ad aukefnid sé ekki
htdertandi og ad vahrif vid inndndun séu 6likleg. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad blanda med
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 s¢ ahrifarik sem dyraraktaraukefni hja eldisnautgripum i styrk sem nemur
4 x 10° CFU/kg heilfodurs. Han taldi ad ekki veeri porf 4 sérteekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.
Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnin i f60ri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/364, 24.2.2025. 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.

(3) Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 316/2003 fra 19. febriiar 2003 um varanlegt leyfi fyrir aukefni i fo0ri og bradabirgdaleyfi
fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB L 46, 20.2.2003, bls. 15, ELI: http://data.europa.cu/
eli/reg/2003/316/0j).

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(3), 5600.

(5) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evréopu 2024 22, e8727.
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5) [ 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 uppfylli
skilyrdin sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 fyrir notkun fyrir eldisnautgripi. Til samramis vid
pad tti ad leyfa notkun bléndunnar fyrir eldisnautgripi. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera @tti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir blondu meo
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 af Oryggisastedum bykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kr6fur sem fylgja leyfinu.

7) Af leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 sem foduraukefni fyrir eldisnautgripi leidir ad
breyta tti reglugerd (EB) nr. 316/2003 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflérustédgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 316/2003

Reglugerd (EB) nr. 316/2003 er breytt sem hér segir:

1) Akvadi 1. gr. falla brott.

2) Akvaedil. vidauka falla brott.

3. gr.

Umbreytingarraodstafanir

1.  Foduraukefnid Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702), sem var leyft med reglugerd (EB) nr. 316/2003, og
forblondur sem innihalda aukefnid, sem eru @tlud fyrir eldisnautgripi og sem eru framleidd og merkt fyrir 16. september 2025 i
samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 16. mars 2025, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi birgdir eru

uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda aukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru @tlud fyrir eldisnautgripi og eru
framleidd og merkt fyrir 16. mars 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 16. mars 2025, ma afram setja & markad og
nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 21. febraar 2025.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks- Onnur akvaedi
e innihald innihald
Ker;r]lgm:ner Naf levfishafa Aukefini Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - — Leyfi
u.ko fu' . eyHs ke greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi eining rennur Ut
aukermising (CFU)/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustéogarar
4b1702 S.1. Lesaffre Saccharomyces | Samsetning aukefnis Eldisnaut- — 4x10° — 1. T notkunarleidbeiningum med| 16. mars
cerevisiae Blanda med Saccharomyces cerevisiae gripir aukefninu og forblondunum| 2035
CNCM 1-4407 |CNCM 1-4407 sem inniheldur ad lagmarki skal tilgreina geymsluskilyrdi
5 x 10° CFU/g og stodugleika vid hitamed-
Fast form. héndlun.
2. Ad pvi er vardar notendur

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifveenlegar  gerfrumur
cerevisiae CNCM 1-4407

Saccharomyces

Greiningaradferd (1)

Akvordun 4 heildarfjolda i foduraukefninu,
forblondum og fodurblondum: ahellingar-
eda dreifingaradferd med agar med
kloramfenikoldextrosa og utdreetti ur geri
(EN 15789).

Sanngreining:  kjarnsyrumdgnun
adferd) (CEN/TS 15790).

(PCR-

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtackja
koma 4a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad
bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari
ahaettu skal nota personuhlifar,

s.s. augn- 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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