25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/107

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/21
(ESB) 2021/1414

fra 27. agust 2021

um leidréttingu & framkveemdarreglugerd 2021/422 um leyfi fyrir blondu med Enterococcus faecium
DSM 7134 sem foduraukefni fyrir varphanur (leyfishafi er Lactosan GmbH & Co KG) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Notkun & bléndu med Enterococcus faecium DSM 7134 sem féduraukefni var leyfd til 10 ara fyrir varphanur med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2021/422 (2).

Rongu kenninumeri aukefnisins var beett i dalkinn ,,kenninimer aukefnisins“ i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd
(ESB) 2021/422.

ad peirri nidurstddu ad nota megi aukefnid i drykkjarvatn sem hluta af skilyrdunum fyrir notkun sem falla undir mat &
oryggi og skilvirkni. Forskriftinni sem leidir af pvi aliti var ekki baett i dalkinn ,,Onnur akveaedi“ i vidaukanum vid
framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/422 og etti pvi ad baeta henni par inn i pagu réttarvissu.

[ aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar er einnig bent a ad aukefnid sé ekki ertandi fyrir hid eda augu en hugsanlegur haa-
og dndunarferanamir. 1 dalkinum ,,Onnur akvaedi i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/422 er fyrir
mistok visad til notkunar & éndunarvorn, gleraugum og hénskum sem persdnuhlifum en pess i stad atti ad visa til
notkunar & &ndunar- og hidvorn til ad taka videigandi tillit til alits Matveeladryggisstofnunarinnar vardandi 6ryggi
notenda.

i vidaukanum vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) 2021/422 er minni héttar misritun ad pvi er vardar heiti leyfishafans.

pvi etti ad leidrétta framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/422 til samraemis vid pad. Fyrir skyrleika sakir pykir rétt ad i
stad alls vidaukans vid fyrrnefnda framkveemdarreglugerd komi leidrétta Gtgafan.

Til ad gera stjornendum matveelafyrirteekja kleift ad laga merkingar & aukefninu og fédri sem inniheldur pad ad
leidréttum skilyroum fyrir leyfi atti ad veita umbreytingartimabil ad pvi er vardar setningu pessara vara & markad.

Til ad vidhalda 16gmatum veentingum hagsmunaadila i tengslum vid skilyrdi fyrir leyfi fyrir aukefninu atti pessi
reglugerd ad ddlast gildi sem fyrst.

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 304, 30.8.2021, bls. 21. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2021/422 fra 9. mars 2021 um leyfi fyrir blondu med Enterococcus faecium
DSM 7134 sem foduraukefni fyrir varphaenur (leyfishafi er Lactosan GmbH & Co KG) (Stjtid. ESB L 83, 10.3.2021, bls. 25).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(11), 6277.



Nr. 34/108 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2022

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
| stad vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2021/422 kemur vidaukinn vid pessa reglugerd.
2.gr.

1. Blonduna, sem er tilgreind i vidaukanum, og forbléondur sem innihalda efnid sem eru framleidd og merkt fyrir 1. desember
2021 i samreemi vio reglur sem voru i gildi fyrir 31. 4gust 2021 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og féourblondur, sem innihalda blénduna, og forbléndur sem um getur i 1. mgr. sem eru framleidd og merkt
fyrir 31. agust 2022 i samraemi vio reglur sem voru i gildi fyrir 31. 4guast 2021, ma afram setja & markad par til birgdir eru
uppurnar.

3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hian birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 27. 4gust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- | LAgmarks- | Hamarks-
innihald innihald innihald innihald
»Kenninim Samsetning, efnaformdla, lysin Tegund eda | Hamarks- ; ;
er Nafn leyfishafa Aukefni g€ »ysIng, gund € Pyrpingamyndandi Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
-, greiningaradferd flokkur dyra aldur inina (CEUY/k
aukefnisins eining (CFU)/kg CFUI/I drykkjarvatns
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1841 |Lactosan Enterococcus |Samsetning aukefnis Varphanur - 1x10° - 5x 108 - 1. 1 notkunarleidbeining-| 30.3.2031
GmbH & Co |faecium DSM |Blanda med Enterococcus faecium um med aukefninu og
KG 7134 DSM 7134 forbldndunum  skal
sem inniheldur ad lagmarki: tilgreina geymsluskil-
Duft: 1 x 101° CFU/g aukefnis yrdi og stodugleika
Korn (6rhylkjug): 1x101° vid hitamedhdndlun.
CFU/g aukefnis
2. Nota méa aukefnid i
drykkjarvatn.
Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Lifveenlegar frumur Enterococcus faecium 3 Vis notkun aukefn-

DSM 7134

Greiningaradferd (1)
Akvordun & heildarfjdlda: Dreifingarad-
ferd med galleskllinasioagar (EN 15788).

Sanngreining: Rafdrattur & geli i pulssvidi
(PFGE).

isins i drykkjarvatn
skal tryggja einsleita
dreifingu aukefnisins.
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Ad pvi er vardar
notendur aukefnis og
forblandna skulu
stjornendur fodurfyrir-
teekja koma a
verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum
til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem
hlyst af notkuninni. Ef
ekki er unnt med
slikum  reglum og
raostéfunum ad eyoa
pessari  dhattu  eda
draga ur henni pannig
ad han sé i lagmarki
skal nota videigandi
persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbldndunum, p.m.t.
ondunarvérn og hué-

13

vorn.

(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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