28.1.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 7/539

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/24
(ESB) 2020/1032

fra 15. jali 2020

um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis DSM 28343 sem foduraukefni fyrir kalfa til eldis og eldissvin
(leyfishafi er Lactosan GmbH & Co. KG) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 féori (1), 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 fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram tvaer umsoknir um leyfi fyrir bléndu med Bacillus
subtilis DSM 28343. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

3) Umsoknirnar varda leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis DSM 28343, i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®, sem
féduraukefni fyrir kélfa til eldis og eldissvin.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
frd 6. mars 2018 (2), 4. juli 2019 (3) og 15. mai 2019 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Bacillus subtilis
(DSM 28343) ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri
nidurstédu ad lita atti & aukefnid sem hugsanlegan dndunarfeeraneemi og ad ekki hafi verid heaegt ad komast ad
nidurstddu um hadnaemingarmatt pess. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggis-
stofnunin komst ad peirri nidurstédu ad aukefnid hefoi talsverd ahrif & vaxtareiginleika hja kalfum til eldis og ad pad
geeti beett pyngdaraukningu i eldissvinum. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um voktun
ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i fédri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & blondu med Bacillus subtilis DSM 28343 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni og virka hopnum ,,parmaflérustédgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyréum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 227, 16.7.2020, bls. 24. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2020
frd 11. desember 2020 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(3), 5220.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(7), 5793.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5725.
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2.gr.
Gildistaka

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. jali 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kenning S ming. efnaformla. Ivsi Teqund e Hamark innihald innihald
enninumer - . amsetning, ernarormula, lysing, egunad eoa amarks- " . = 2 . - ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur byrplngamyndandl eining Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
(CFU)/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustéogarar
4b1825 Lactosan Bacillus  |Samsetning aukefnis Kalfar il - 1x10° - 1. | notkunarleidbeiningum med| 5. agust 2030
GmbH & Co. subtilis Blanda med Bacillus subtilis DSM eldis aukefninu og forbléndunum
KG DSM 28343 |28343 sem inniheldur ad lagmarki . skal tilgreina geymsluskilyroi
Eldissvin . 2x10 og stodugleika vid hitamed-

1 x 10% CFU/g aukefnis
Fast form_

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifvanleg gré Bacillus subtilis DSM
28343

Greiningaradferd (1)

Sanngreining a Bacillus subtilis
DSM 28343 | foouraukefni,
forblondum og fodri: Rafdrattur &
geli i pulssvidi (PFGE)

Akvordun & heildarfjdlda Bacillus
subtilis DSM 28343 { foduraukefni,
forblondum og fodri: Dreifingarad-
ferd par sem notadur er
tryptdnsojaagar — EN 15784

héndlun.

Notkun hja kalfum til eldis
skal takmarkast vid stad-
gongumjolk.

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til  ad
bregdast vio mogulegri ahattu
vid notkun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum
ad eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad han sé
i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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