2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/67

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/06
(ESB) 2023/53

fra 4. januar 2023

um leyfi fyrir blondu med Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 sem féouraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med Pedi-
ococcus acidilactici CNCM 1-4622. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622, 1 aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni*
og virku hépunum ,,syrustillar” og ,,efni sem baeta hollustusamlegt astand®, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
29. juni 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda 4 umhverfio. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan teljist
ondunarferanamir en hvorki ertandi fyrir h1d/ augu né hudnamir. Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri
nidurstoou ad blandan syndi getu til ad leekka pH-gildi og voxt kolibakteria i fljotandi f6dri. Hun stadfesti einnig skyrslu
um adferdir til ad greina foduraukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a blondu med Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedio er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad atti ad leyfa notkun blondunnar. Fram-
kvaemdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefhisins.

6) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,syrustillar” og er tilgreind i vidaukanum,
er leyfd sem aukefni i f60ur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,efni sem baeta hollustusamlegt astand“ og
er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 3, 5.1.2023, bls. 8. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 196/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022, 20(8), 7424.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 4. jantar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - | . ,
aukefhnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur CFU aukefnis’kg Onnur dkveedi Leyfi rennur at
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: teeknileg aukefni. Virkur hépur: syrustillar.
4d1712 Pediococcus Samsetning aukefnis Allar - 1x10° - I notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-| 24.1.2033
acidilactici dyrategundir blondum skal tilgreina geymsluskilyrdi.

CNCM 1-4622

Blanda med Pediococcus acidilactici
CNCM 1-4622 sem inniheldur ad
lagmarki 1 x 10'° CFU/g

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifvenlegar frumur Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Greiningaradferd (1)

Akvordun a heildarfjolda:
Dreifingaradferd med MRS-agar (EN
15786)

Sanngreining: Rafdrattur & geli i puls-
svioi (PFGE) eda DNA-radgreining

Nota skal aukefnid eingéngu i fodurblondu i meski
sem er @tlad til tilreidslu a fljotandi fodri 4 bylinu
og/eda i fodurefni i fostu formi sem eru atlud til
tilreioslu & fljotandi f60ri & bylinu.

Ma nota i f6dur sem inniheldur eftirfarandi leyfo
hnislalyf: halofuginon, diklasuril, dekokinat og
nikarbasin.

AJ Dpvi er vardar notendur aukefnis og forblandna
skulu stjornendur fodurfyrirtaeckja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstdofunum til ad bregdast
vid mogulegri aheettu sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum reglum og radstéfunum ad
eyOa pessari ahattu eda draga Gr henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblondunum, p.m.t.

Oondunarvorn.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Kenninumer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

CFU aukefnis/kg fersks

efnis

Onnur akvadi

Leyfi rennur ut

Flokkur: teeknileg aukefni. Virkur hépur: efni sem bzeta hollustusaml

egt astand (dr

aga ur vexti kolibakteria).

4d1712

Pediococcus
acidilactici
CNCM 1-4622

Samsetning aukefnis

Blanda med Pediococcus acidilactici
CNCM 1-4622 sem inniheldur ad
lagmarki 1 x 10'° CFU/g

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifvenlegar frumur  Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Greiningaradferd (1)

Akvordun a heildarfjolda:
Dreifingaradferd med MRS-agar (EN
15786)

Sanngreining: Rafdrattur a geli i puls-
svidi (PFGE) eda DNA-radgreining

Allar
dyrategundir

1x10°

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og for-
blondum skal tilgreina geymsluskilyrdi.

Nota skal aukefnid eingdngu i fodurbléndu i meski
sem er @tlad til tilreidslu a fljotandi f60ri a bylinu
og/eda i fodurefni i fostu formi sem eru etlud til
tilreidslu & fljotandi f60ri & bylinu.

Ma nota i fodur sem inniheldur eftirfarandi leyfd
hnislalyf: halofuginén, diklasuril, dekokinat og
nikarbasin.

AJ pvi er vardar notendur aukefnis og forblandna
skulu stjornendur fodurfyrirtaekja koma 4 verklags-
reglum og skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri aheettu sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med slikum reglum og radstéfunum
a0 eyOa pessari ahattu eda draga ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblondunum, p.m.t.
o6ndunarvorn.

24.1.2033

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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