18.10.2012 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 59/481
FRAMKYV AMDARREGLUGERDP FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2012/EES/59/27
nr. 1263/2011
fra 5. desember 2011
um leyfi fyrir Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856),
Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis
(DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037),
Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) og Pediococcus
pentosaceus (DSM 12834) sem féouraukefnum fyrir allar dyrategundir (*)
FRAMKVZEMDASTJORN  EVROPUSAMBANDSINS 4)  Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Mat-
HEFUR, vaeladryggisstofnunin) komst ad beirri nidurstéou i
aliti sinu fra 6. september 2011 vardandi Lactobacillus
o o ) ) buchneri (DSM 16774) (%), Lactobacillus buchneri (DSM
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam- 12856) (%) og Lactobacillus brevis (DSM 12835) (%)
bandsins, ad pessar Orverur hafi ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna eda dyra eda 4 umhverfid og geti mogulega beett
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) framleidslu _é VOtféér? 1’1r, 6llum féégrjgrtum'meé bvi'aé
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { foori (1), auka framleidslu 4 ediksyru sem leidir til aukins, lofthads
einkum 2. mgr. 9. gr., stodugleika 1 votfodrinu. Matveeladryggisstofnunin telur
a0 ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni
setningu 4 markad. I 4litinu er einnig stadfest skyrsla um
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: adferoir til ad greina foduraukefnin 1 f6dri sem tilvisunar-
rannsOknarstofa Bandalagsins, sem sett var a4 stofn med
, ) o reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.
1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 5)  Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i
aliti sinu fra 6. september 2011 vardandi Lactobacillus
, o paracasei (DSM 16245) (5), Lactobacillus paracasei
2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 (DSM  16773) (), Lactobacillus plantarum (DSM
voru lagdar fram umsoknir um leyfi fyrir Lactobacillus 12836) () Lactobacillus plantarum (DSM 12837) (%),
buchneri (DSM 1677‘4)’ Lactobacilllus buchneri Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121) (°). Lacto-
(DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), coccus lactis (NCIMB 30160) (1), Pediococcus
Lactobacillus paracasei (DSM 16773?, Lactobacillus acidilactici (DSM 16243) (1) og Pediococcus pentosaceus
plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12834) (12) og i 4liti sinu fr4 8. september 2011
(DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), vardandi Lactococcus lactis (DSM 11037) ('3) ad pessar
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus .. . o T e e
orverur hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi manna eda
lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis NCIMB 30160), . . - . .
: e ] dyra eda 4 umhverfid og geti mogulega bett framleidslu &
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) og Pediococcus votfodri tir 5llum foduriurtum med pvi ad lekka syrustig
pentosaceus (DSM 12834). Umsoknunum fylgdu R . .
o og auka geymslupol purrefna. Matveeladryggisstofnunin
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. telur ad ekki sé porf 4 sértekum krofum um voktun ad
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. lokinni setningu & markad. [ alitinu er einnig stadfest
skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnin i foori
3)  Umsoknirnar varda leyfi fyrir Lactobacillus buchneri sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, se@ sett var
(DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.
Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus
paracasei (DSM 16773),  Lactobacillus plantarum 6) Mat a Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lacto-

(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837),
Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM
11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus
acidilactici (DSM 16243) og Pediococcus pentosaceus
(DSM 12834), i aukefnaflokknum ,teknileg aukefni,
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 322, 6.12.2011, bls. 3. Hennar var

getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 78/2012 fra 30. april
2012 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 50,
13.9.2012, bls. 9.

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

bacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus para-
casei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM
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7)

16773), Lactobacillus  plantarum (DSM  12836),
Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus
brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus
lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM
16243) og Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) synir
a0 skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til sam-
reemis vid pad ber ad leyfa notkun pessara drvera eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Orverurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni®
og virka hopnum ,,ibléndunarefni til votfodursverkunar” og eru
tilgreindar i vidaukanum, eru leyfoar sem aukefni i f68ri med
peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 5. desember 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. . innihald innihald
Kcnnlnpmcr Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund c,éa Hamarks- Onnur akvaedi Lcyﬁ'
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra aldur . ot rennur 0t
Pyrpingafjoldi (CFU)/kg
fersks efnis
Flokkur teeknilegra aukefna. Virkur hépur: iblondunarefni til votf6dursverkunar.
1k2074 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
buchneri Blanda med Lactobacillus buchneri (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(DSM 16774) 16774) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad { sar_r;setningum
Lactobacillus buchneri (DSM 16774 megd odrum orverum t
ac.o' acitus buc lnert( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CFU/kg
(}remmgaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi 6ryggi: Melt er med ad
yfirbordsracktun 4 MRS-agar (EN 15787) nota éndunarvérn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi vid medhdndlun.
(PFGE)
1k2075 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
buchneri Blanda med Lactobacillus buchneri (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(DSM 12856) 12856) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad i sar_r;setningum
Lactobacillus buchneri (DSM 12856 meo d0rum Orverum t
ac.o' acitus buc lnert( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CFU/kg
(}remmgaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi dryggi: Meelt er med ad
yfirbordsracktun 4 MRS-agar (EN 15787) nota éndunarvérn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvioi vid medhondlun.
(PFGE)
1k2076 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
paracasei Blanda med Lactobacillus paracasei (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(DSM 16245) 16245) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééer gkki notad i sarr;setningum
. . med §drum Orverum ti
Lacfo%?actllus paralcasel (DSM 16245) votfédursverkunar: 1 x 10° CFU ke
(}remmgaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi 6ryggi: Melt er med ad
yfirbordsraektun 4 MRS-agar (EN 15787) nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi vid medhdndlun.
(PFGE)
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Lagmarks- Hamarks-
., . innihald innihald
Kcnnlnpmcr Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund cfﬁa Hamarks- Onnur akvaedi LCyﬁ,
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra aldur . e rennur 0t
Pyrpingafjoldi (CFU)/kg
fersks efnis
1k2077 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
paracasei Blanda med Lactobacillus paracasei (DSM dyrategundir a'ukef_ninu og forbl(:indunni skal
(DSM 16773) 16773) sem inniheldur ad lagmarki 4 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: bad er ekki notad i samsetningum
Lactobacillus paracasei (DSM 16773) med roérum orverum til .
Greiningaradferd (') votfodursverkunar: 1 x 10° CFU/kg
. fersks efnis.
Akvordun 4 heildarfjolda  6rvera med 3eri/s§ n1§. . i Meelt 5 a5
yfirbordsraektun 4 MRS-agar (EN 15787) - varoandi oryggl: izt er meo a
L L S . nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
(S;;lggEr;:mmg. med rafdraetti 4 geli 1 palssvidi vid medhéndlun.
1k2078 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
plantarum Blanda med Lactobacillus plantarum (DSM dyrategundir a'ukef_ninu og forbl(:indunni skal
(DSM 12836) 12836) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: bad er ekki notad i samsetningum
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) med roérum orverum til .
Greiningaradferd (') votfodursverkunar: 1 x 10° CFU/kg
. fersks efnis.
Akvordun 4 heildarfjolda  6rvera med 3eri/s§ n1§. . i Meelt 5 a5
yfirbordsraektun 4 MRS-agar (EN 15787) - varoandi oryggl: izt er meo a
L L S . nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
(S;;lggEr;:mmg. med rafdraetti 4 geli 1 palssvidi vid medhondlun.
1k2079 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
plantarum Blanda med Lactobacillus plantarum (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal

(DSM 12837)

12837) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10"
CFU/g aukefnis

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins:
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Greiningaradferd (')

Akvordun 4 heildarfilda  Grvera  med
yfirbordsraektun 4 MRS-agar (EN 15787)
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli 1 palssvidi
(PFGE)

tilgreina geymsluhita og geymslupol.

2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
bad er ekki notad i samsetningum
med 6drum Srverum til
votfodursverkunar: 1 x 10° CFU/kg
fersks efnis.

3. Vardandi 6ryggi: Mlt er med ad
nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
vid medhondlun.
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Lagmarks- Hamarks-
., . innihald innihald
Kcnnlnpmcr Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund cfﬁa Hamarks- Onnur akvaedi LCyﬁ,
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra aldur . e rennur 0t
Pyrpingafjoldi (CFU)/kg
fersks efnis
1k20710 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
brevis Blanda med Lactobacillus brevis (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(DSM 12835) 12835) sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad { sar_r;setningum
Lactobacillus brevis (DSM 12835 megd oorum orverum t
ac.o' aciius rev:s( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CFU/kg
(}remmgaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi 6ryggi: Melt er med ad
yfirbordsracktun 4 MRS-agar (EN 15787) nota éndunarvérn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi vid medhondlun.
(PFGE)
1k20711 — Lactobacillus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
rhamnosus Blanda med Lactobacillus  rhamnosus | dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(NCIMB (NCIMB 30121) sem inniheldur ad lagmarki 4 tilgreina geymsluhita og geymslupol.
30121) x 10" CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad i sar_r;setningum
Lactobacillus rh NCIMB 30121 meo d0rum Orverum t
ac.o' acitus 7 arrlmosus( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CFU/kg
('}relhmngaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi dryggi: Meelt er med ad
yfirbordsracktun 4 MRS-agar (EN 15787) nota éndunarvérn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvioi vid medhdndlun.
(PFGE)
1k2081 — Lactococcus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
lactis Blanda med Lactococcus lactis (DSM 11037) | dyrategundir aukefninu og forblondunni skal

(DSM 11037)

sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10" CFU/g
aukefnis

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins:
Lactococcus lactis (DSM 11037)
Greiningaradferd (')

Akvordun 4 heildarfjolda: dhellingaradferd par
sem notadur er MRS-agar (ISO 15214)
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi
(PFGE)

tilgreina geymsluhita og geymslupol.

2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
bad er ekki notad i samsetningum
med 6drum Srverum til
votfodursverkunar: 1 x 10° CFU/kg
fersks efnis.

3. Vardandi 6ryggi: Mlt er med ad
nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
vid medhondlun.
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Lagmarks- Hamarks-
., . innihald innihald
Kcnnlnymcr Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund cfﬁa Hamarks- Onnur akvaedi LCyﬁ,
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra aldur . e rennur 0t
Pyrpingafjoldi (CFU)/kg
fersks efnis
1k2082 — Lactococcus Samsetning aukefnis: Allar — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
lactis Blanda med Lactococcus lactis (NCIMB dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(NCIMB 30160) sem inniheldur ad lagmarki 4 x 10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
30160) CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad { sar_r;setningum
Lact, lactis (NCIMB 30160 megd oorum orverum t
ac.o'coccus ac zsl( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CFU/kg
('}relmngaraéfe?é ) . fersks efnis.
Akvordun & heildarfjolda: ahellingaradferd par 3. Vardandi 6ryggi: Melt er med ad
sem notadur er MRS-agar (ISO 15214) nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi vid medhdndlun.
(PFGE)
1k2102 — Pediococcus Samsetning aukefnis: Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
acidilactici Blanda med Pediococcus acidilactici (DSM dyrategundir aukefninu og forblondunni skal
(DSM 16243) 16243) sem inniheldur ad lagmarki 5x10" tilgreina geymsluhita og geymslupol.
CFU/g aukefnis 2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: baééeféekki notad i sar_r;setningum
Pedi idilactici (DSM 16243 med 6drum Srverum ti
“ .zo'coccus act lla ctici ( ) votfodursverkunar: 1 x 10 CF U/kg
(}remmgaraéferé ( ). fersks efnis.
Akvordun & ,helldarﬁolda orvera med 3. Vardandi 6ryggi: Melt er med ad
yfirbordsracktun 4 MRS-agar (EN 15786) nota ondunarvérn og hlifdarhanska
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvioi vid medhondlun.
(PFGE)
1k2103 — Pediococcus Samsetning aukefnis: Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 26.12.2021.
pentosaceus Blanda med Pediococcus pentosaceus (DSM | dyrategundir aukefninu og forblondunni skal

(DSM 12834)

12834) sem inniheldur ad lagmarki 4x10'"
CFU/g aukefnis

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Greiningaradferd (')

Akvordun 4 heildarfilda  Grvera  med
yfirbordsraektun 4 MRS-agar (EN 15786)
Sanngreining: med rafdraetti 4 geli i palssvidi
(PFGE)

tilgreina geymsluhita og geymslupol.
2. Lagmarksskammtur aukefnis ef
bad er ekki notad i samsetningum
med 6drum Srverum til
votfodursverkunar: 1 x 10° CFU/kg
fersks efnis.

3. Vardandi 6ryggi: Mlt er med ad
nota 6ndunarvorn og hlifdarhanska
vid medhondlun.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: http:/irmm.jre.ec.europa.euw/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.aspx
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