Nr. 33/370 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/37
(ESB) 2017/2276

fra 8. desember 2017

um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) sem féduraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er
Kemin Europa N.V.) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f68ri (*), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um nyja notkun & bléndu med Bacillus
subtilis (ATCC PTA-6737). Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737), i aukefnaflokknum
dyrarektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir gyltur i pvi skyni ad hafa jakvaed ahrif & smagrisi.

4) Blanda med Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737), sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni, var leyfo til 10
ara sem foduraukefni fyrir eldiskjiklinga med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 107/2010 (3), fyrir
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, eldisendur, kornhanur, fasana, akurhanur, perluhansn, ddfur, eldisgasir
og strata med framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 885/2011 (3), fyrir frafeerugrisi og dyr af
svinaztt sem hafa verid vanin undan, p6 ekki af tegundinni Sus scrofa domesticus, med framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 306/2013 (%), fyrir eldiskalkiina og kalkina sem eru aldir til undaneldis med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 787/2013 (%) og fyrir varphaenur og aukategundir alifugla
med framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/1020 (5).

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
16. mai 2017 (") ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) ekki skadleg ahrif
& heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid geti baett voxt smagrisa
fra feedingu til fraferingar pegar pvi er batt vid feedi gyltna premur vikum fyrir got par til smagrisir eru faerdir undan.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i fdri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & bléndu med Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 326, 9.12.2017, bls. 50. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 79/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 107/2010 fra 8. febriar 2010 um leyfi til ad nota Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 sem
féduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Kemin Europa NV) (Stjtid. ESB L 36, 9.2.2010, bls. 1).

(®) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 885/2011 fra 5. september 2011 um leyfi fyrir Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737) sem foduraukefni fyrir kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, og fyrir eldisendur, kornhanur, fasana, akurhznur,
perluheansn, dufur, eldisgasir og struta (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (Stjtid. ESB L 229, 6.9.2011, bls. 3).

() Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 306/2013 fra 2. april 2013 um leyfi fyrir bléndu med Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) fyrir frafeerugrisi og dyr af svinaztt sem hafa verid vanin undan, p6 ekki af tegundinni Sus scrofa domesticus (leyfishafi er
Kemin Europa N.V.) (Stjtid. ESB L 91, 3.4.2013, bls. 5).

(®) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 787/2013 fra 16. agust 2013 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) sem féduraukefni fyrir eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Kemin Europa N.V.) (Stjtid.
ESB L 220, 17.8.2013, bls. 15).

(®) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2015/1020 fra 29. juni 2015 um leyfi fyrir bléndu med Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) sem féduraukefni fyrir varphaenur og aukategundir alifugla til varps (leyfishafi er Kemin Europa NV) (Stjtid. ESB L 163,
30.6.2015, bls. 22).

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 17(5), 4855.
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7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i féour med peim skilyroum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 8. desember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennlnumer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, Tegund e?a Héamarks- by_rpingamyndandi Snnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur eining (CFU)/kg
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustéogarar
4b1823 Kemin Bacillus subtilis | Samsetning aukefnis: Gyltur — 1 x 108 — 1. T notkunarleidbeiningum  med| 29.12.2027.
Europa NV |ATCC PTA-6737 |glanda med Bacillus subtilis (ATCC aukefninu og forbléndunum skal
PTA-6737) sem inniheldur a3 lagmarki tilgreina geymsluskilyrdi og stoug-
1 x 10% CFU/g aukefnis leika vid hitamedhdndlun.
Fast form 2. Til notkunar fyrir gyltur fra pvi
L . . premur vikum fyrir got og & 6llu
L leik ka ef : g -
ysing & eiginleikum virka efnisins mi6Ikurskeidinu.
Lifvaenleg gro Bacillus subtilis (ATCC ; )
3. AQd pvi er vardar notendur aukefnis

PTA-6737)
Greiningaradferd (1)

Akvordun & heildarfjdlda: dreifingarad-
ferd par sem notadur er tryptonsojaagar
og forhitun & fédursynum.

Sanngreining: med rafdreetti & geli i
pulssvidi (PFGE-adferd).

og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahaettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyoa pessari ahzttu
eda draga Ur henni pannig ad han sé
i lagmarki skal nota persénuhlifar
vid notkun & aukefninu og
forbléndunum, p.m.t. dndunarvérn.

(*) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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