25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/163

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/17
(ESB) 2020/161

fra 5. febraar 2020

um endurnyjun a leyfi fyrir Bacillus subtilis DSM 17299 sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga og um
nidurfellingu a reglugero (EB) nr. 1137/2007 (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

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

Bacillus subtilis DSM 17299 var leyft til 10 ara med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1137/2007 (2) sem
féduraukefni fyrir eldiskjuklinga.

i samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 lagdi handhafi pessa leyfis fram umsokn um endurnyjun
leyfis fyrir Bacillus subtilis (DSM 17299) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i
aukefnaflokkinn ,,dyraraktaraukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
2. april 2019 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram gogn sem syna fram 4 ad aukefnid uppfyllir nagildandi skilyrdi fyrir
leyfisveitingu. Matveeladryggisstofnunin stadfesti fyrri nidurstddur sinar um ad Bacillus subtilis DSM 17299 teljist
oruggt fyrir marktegundir, neytendur afurda Gr dyrum sem fa aukefnid og fyrir umhverfid. Hin komst einnig ad peirri
nidurstddu ad notendur gaetu ordid fyrir vahrifum vid innéndun og ad hvorki hafi verid unnt ad komast ad nidurstddu
um hid- og augnertingarmatt né hidnamingu. bvi telur framkvaemdastjornin ad gera tti videigandi verndarradstafanir
til a0 koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

Mat & Bacillus subtilis DSM 17299 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Af endurnyjun leyfis fyrir Bacillus subtilis DSM 17299 sem féduraukefni ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er
fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella atti reglugerd (EB) nr. 1137/2007 dr gildi.

Radstafanirnar, sem kvedido er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 34, 6.2.2020, bls. 28. Hennar var getid i a&kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2021 fra
5. febrbar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1137/2007 fra 1. oktober 2007 um ad leyfa Bacillus subtilis (O35) sem aukefni i fodri
(Stjtis. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 5).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(4), 5687.



Nr. 22/164 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni og virka hoépnum ,,parmaflorustodgarar™ og er
tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Reglugerd (EB) nr. 1137/2007 er felld ar gildi.
3.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 5. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenning S i fraformala. Ivsi T de3 Hamark innihald innihald
enninumer . . amsetning, ernarormula, lysing, eguna eoa amarks- " . = 2 . - ,
aukefnisins Nafn leyfishafa|  Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur byrpingamyndandi eining Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
(CFU)/kg heilfédurs med
12% rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1821 Chr. Hansen|Bacillus Samsetning aukefnis Eldiskjuk- — 8 x 108 — 1. 1 notkunarleidbeiningum  med|26. febrtar 2030
AJIS subtilis DSM|Blanda med Bacillus subtilis DSM lingar aukefninu og forbléndunum skal
17299 17299 sem inniheldur ad lagmarki tilgreina  geymsluskilyrdi  og
1,6 x 101° CFU/g aukefnis stodugleika vid hitamedhdéndlun.
Fast form 2. Heimilt ad nota i fodur sem
Lysing & eiginleikum virka efnisins inniheldur et af eftirfarandi
Lifveenleg gré Bacillus subtilis DSM leyféum hnislalyfjum: diklasril,
17299 hal6faginon, rébenidin, dekdkinat,
Greiningaradferd (1) narasin/nikarbasin, lasalésion-
Akvoraun 4 heildarfjolda: atrium, maddramysinammaonium,
dreifingaradferd med tryptdnsojaagar mo,ne,n3|’nr,1atr|ur,n, narasin,
(EN 15784) salindmysinnatrium eda
Sanngreining & Bacillus subtilis DSM se’mduramysmryatrlum. i 3
17299 | féduraukefninu: 3. Synt hefur verid fram & samrym-
Rafdrattur & geli i palssvidi (PFGE). anlelka, bessa  aukefnis  vid
maurasyru.
4. A0 pvi er wvardar notendur
aukefnis og forblandna skulu

stjornendur fodurfyrirteekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari ahattu eda draga ur
henni pannig ad hin sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vié notkun
a4 aukefninu og forbléndunum,
p.mt.  Ondunar-, hid- og
augnvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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