25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/263

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/46
(ESB) 2020/1395

fra 5. oktober 2020

um endurnyjun & leyfi fyrir Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
um leyfi fyrir pvi fyrir kjaklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og um nidurfellingu & reglugerd
(EB) nr. 1292/2008 (leyfishafi er Evonik Nutrition & Care GmbH) (*)

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 féori (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 f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 var leyft til 10 &ra med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1292/2008
(2) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga.

[ samreemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, lagdi handhafi leyfis
fyrir Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 sem foduraukefni fram umsokn um endurnyjun & leyfi fyrir eldiskjuklinga
og um nytt leyfi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, par sem dskad er eftir ad aukefnid yroi sett i
aukefnaflokkinn ,,dyrarektaraukefni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. og
2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
28. januar 2020 (3) ad umseekjandinn hafi lagt fram gogn sem syna fram & ad aukefnid uppfyllir skilyrdin fyrir
leyfisveitingu. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti fyrri nidurstddur sinar um ad Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
hafi ekki skadleg &hrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Han komst einnig ad peirri nidurstédu ad pad
sé ekki ertandi fyrir hud/augu eda hadnemir en @tti ad teljast hugsanlegur ondunarferanemir. bvi telur
framkveemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Einnig komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad aukefnid
geeti verid ahrifarikt hja kjuklingum sem eru aldir til ad verda varpheanur.

Mat & Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Af endurnyjun leyfis fyrir Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 sem féduraukefni ad uppfylltum peim skilyrdum sem
meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella atti reglugerd (EB) nr. 1292/2008 ur gildi.

Radstafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™

@)
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 324, 6.10.2020, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2021 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 framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1292/2008 fra 18. desember 2008 um leyfi fyrir Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
(Ecobiol og Ecobiol plus) sem foduraukefni (Stjtid. ESB L 340, 19.12.2008, bls. 36).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(2), 6014.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,parmaflorustédgarar” fyrir
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og sama aukefnaflokknum og virka hopnum fyrir eldiskjuklinga og er tilgreint i
vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyréum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Reglugerd (EB) nr. 1292/2008 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. oktober 2020.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennlnyr_’ner N'afn Aukefni Samsetnlng-, gfnaformula, lysing, Tegund ef)a Hamarks- by'rp'ingamyndandi Annur akvasi Leyfi !'ennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur eining (CFU)/kg uat
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarektaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustddgarar.
4b1822 Evonik Bacillus Samsetning aukefnis Eldiskjuklingar - 1x10° - 1. T notkunarleidbeiningum med aukefninu| 26.10.2030.
Nutrition & amyloliqu- Blanda med Bacillus amy|0|iquefaciens KjL'Jkllngar sem 0og forblondunni skal tilgreina geymslu-
Care GmbH |efaciens CECT 5940 sem inniheldur ad|eru aldir til ad skilyrdi og stddugleika vid hitamed-
CECT 5940  ||agmarki: verda héndlun.
: varphanur . .y - .
— 1x10° CFU/g aukefnis P 2. Maé nota i f68ur sem inniheldur hin leyfdu
Fast form hnislalyf: diklastril, ménensinnatrium eda
nikarbasin.
Lysing & eiginleikum virka efnisins 3. A8 pvi er vardar notendur aukefnis og

Gré Bacillus amyloliquefaciens CECT
5940

Greiningaradferd (1)

Akvordun a heildarfjolda:
dreifingaradferd med tryptonsojaagar
(EN 15:784)

Sanngreining: med rafdreetti 4 geli i
pulssvidi (PFGE-adferd).

forblandna skulu stjérnendur fédur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari ahettu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu  og forbléndunum, p.m.t.
dndunarvoérn, gleraugu og hanska.

(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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