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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/69/30
(ESB) 2020/146

fra 3. febraar 2020

um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 333/2010, framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312,
framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1081, framkvemdarreglugerd (ESB) 2016/897, framkveemdarreglugerd
(ESB) 2019/893 og reglugerd (ESB) nr. 184/2011 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) sem foduraukefni (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (), einkum
3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Blanda med Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) var leyfd sem féduraukefni fyrir frafeerugrisi med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 333/2010 (2), fyrir gyltur, mj6lkurgrisi og hunda med framkveemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2312 (3), fyrir eldissvin med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar
(ESB) 2018/1081 (4), fyrir varpheenur og skrautfiska med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
2016/897 (5), fyrir eldiskjuklinga med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/893 () og fyrir
kjuklinga sem eru aldir til a0 verda varphanur, kalkina, aukafuglategundir og adra skraut- og veidifugla med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 184/2011 (7).

3) Hinn 31. 4gust 2018 lagdi Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrdi i Sambandinu er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office, fram umsokn i samreemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 par sem 16gd
er til breyting & lagmarksinnihaldi aukefnisins til notkunar fyrir eldiskjuklinga ur leyfdum styrk sem nemur
5 x 108 CFU/kg fédurs i styrk sem nemur 3 x 108 CFU/kg fodurs. Umsokninni fylgdu videigandi gogn henni til
studnings. Framkvaemdastjornin framsendi umsdknina til Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin).

4) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fr 22. jandar 2019 (8) ad minnkad lagmarksinnihald
aukefnisins i styrk sem nemur 3 x 108 CFU/kg fodurs geti verid ahrifarikt hja eldiskjuklingum. Matveeladryggis-
stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu
um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn meo reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 31, 4.2.2020, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 118/2020 fra
25. september 2020 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 333/2010 fra 22. april 2010 um leyfi fyrir nyrri notkun & Bacillus subtilis C- 3102 (DSM
15544) sem foduraukefni fyrir smagrisi sem buaid er ad venja undan (leyfishafi: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrdi pess hja Evrépu-
sambandinu: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Stjtid. ESB L 102, 23.4.2010, bls. 19).

(3) Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2312 fra 13. desember 2017 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) sem féduraukefni fyrir gyltur, mjélkurgrisi og hunda (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltri er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Stjtid. ESB L 331, 14.12.2017, bls. 41).

(#) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1081 fra 30. juli 2018 um leyfi fyrir bléndu med Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) sem foduraukefni fyrir eldissvin (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrGi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office) (Stjtid. ESB L 194, 31.7.2018, bls. 137).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/897 fra 8. juni 2016 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (C-3102)
(DSM 15544) sem foduraukefni fyrir varpheenur og skrautfiska (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd) og um breytingu & reglugeréum (EB)
nr. 1444/2006, (ESB) nr. 333/2010 og (ESB) nr. 184/2011 ad pvi er vardar leyfishafa (Stjtid. ESB L 152, 9.6.2016, bls. 7).

(6) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/893 fra 28. mai 2019 um endurnyjun & leyfi fyrir Bacillus subtilis DSM
15544 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1444/2006 (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, fulltrdi hans hja Sambandinu er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Stjtid. ESB L 142, 29.5.2019, bls. 60).

(" Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 184/2011 fra 25. febrdar 2011 um leyfi fyrir Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) sem
féduraukefni fyrir kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, kalk(na, aukafuglategundir og adra skraut- og veidifugla (leyfishafi er
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrdi hja Evrépusambandinu er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (Stjtid.
ESB L 53, 26.2.2011, bls. 33).

(8) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(3), 5605.
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5) Hinn 26. mars 2019 lagdi Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrdi i Sambandinu er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office, fram umsokn i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 par sem 18gd
var til breyting 4 heiti fulltrGa pess. Umsakjandinn fullyrti ad lita atti & Pen & Tec Consulting S.L.U. sem fulltrda hans i
Sambandinu ad pvi er vardar aukefnid. Umsokninni fylgdu videigandi gogn henni til studnings.

6) Su fyrirhugada breyting & skilmalum leyfisins er eingdngu stjérnsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat & vidkomandi
aukefni. Matveeladryggisstofnunin var upplyst um umsoéknina.

7 Mat & umsoknunum synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllit.

8) bvi etti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 333/2010, framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312, framkvaemdarreglugerd
(ESB) 2018/1081, framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/897, framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/893 og reglugerd
(ESB) nr. 184/2011 til samreemis vid pad.

9) par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingunum, sem gerdar eru med pessari reglugerd, af éryggis-
asteoum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil par sem setja ma fyrirliggjandi birgoir af bléndunni med
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), sem eru i samraemi vid akvadin sem giltu fyrir gildistdkudag pessarar reglu-
gerdar, &fram & markad og nota par til pzer eru uppurnar.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 333/2010
Reglugerd (ESB) nr. 333/2010 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrii pess hja Evrépusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office* koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai pess hja Evropusambandinu: Pen
& Tec Consulting S.L.U.*.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrii pess hja Evropusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office* 1 60rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltrai pess hja Evropusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.«.

2.gr.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 184/2011
Reglugerd (ESB) nr. 184/2011 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltriii pess hja Evropusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. Europe Representative Office* koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai pess hja Evrépusambandinu: Pen
& Tec Consulting S.L.U.*.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrii pess hja Evropusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office* 1 60rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltrii pess hja Evrépusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

3.0r.
Breytingar a framkvemdarreglugerd (ESB) 2016/897
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2016/897 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.“ koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrui pess hja
Evrépusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrai pess hja Evropusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office” i 60rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltrai pess hja Evropusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.
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4.9r.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2312
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative
Office koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrii pess hja Evropusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrti er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office” i
60rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltri pess hja Evropusam-
bandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.*.

5. gr.
Breytingar & framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1081

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1081 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative
Office koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai pess hja Evrépusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrii pess hja Evropusambandinu: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office* i 60rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltri pess hja Evrépusambandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

6. gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/893

Reglugerd (ESB) 2019/893 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrai hans hja Sambandinu er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.
Europe Representative Office* koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrai pess hja Evropusambandinu: Pen &
Tec Consulting S.L.U.“.

2) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrti er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office” i
00rum dalki i vidaukanum, nafn leyfishafa, koma ordin ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrii pess hja Evropusam-
bandinu: Pen & Tec Consulting S.L.U.“.

3) [ stad ,,5 x 108« { 7. dalki, ,,Lagmarksinnihald*, kemur ,,3 x 108,

7.Qr.
Umbreytingarradstafanir

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), eins og sett er fram i reglugerd (ESB) nr. 333/2010, framkvaemdarreglugerd (ESB)

2017/2312, framkvemdarreglugerd (ESB) 2018/1081, framkvemdarreglugerd (ESB) 2016/897, framkvaemdarreglugerd (ESB)

2019/893 og reglugerd (ESB) nr. 184/2011, og forbléndur sem innihalda efnid og fédurbléndur sem innihalda efnid, sem eru

framleiddar og merktar fyrir 24. febrdar 2020 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 24. febrGar 2020, ma afram setja &

markad og nota par til birgdir eru uppurnar.
8. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 3. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



