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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/16
(ESB) 2022/1417

fra 22. agust 2022

um leyfi fyrir bléndu med Lactobacillus acidophilus CECT 4529 sem féouraukefni fyrir allar
tegundir og flokka alifugla, ad undanskildum varphanum og eldiskjuklingum, og fyrir skrautfugla
og um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2275 (leyfishafi: Centro Sperimentale del
Latte S.r.l.) (*)

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 f6dri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Blanda med Lactobacillus acidophilus CECT 4529 var leyfd til 10 &ra sem foduraukefni fyrir varphaenur med
framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/38 (2), fyrir eldiskjuklinga med framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2275 (3) og fyrir ketti og hunda med framkveemdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) 2018/1558 (4).

3) i samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir nyrri notkun bléndu
med Lactobacillus acidophilus CECT 4529. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Umsoknin vardar leyfi fyrir bléndu med Lactobacillus acidophilus CECT 4529, i flokknum ,,dyrarektaraukefni®, sem
féduraukefni i fodur og i drykkjarvatn fyrir allar tegundir og flokka alifugla og fyrir skrautfugla.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
26. januar 2022 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Lactobacillus acidophilus CECT 4529 ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan veeri hid- og
augnertandi og hid- og éndunarfaeranamir. bvi telur framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til
ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaeladryggis-
stofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad blandan geti verid ahrifarik sem dyrareektaraukefni i f6ori. Matveela-
oryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig
skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 218, 23.8.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/38 fra 13. jandar 2015 um leyfi fyrir bléndu med Lactobacillus acidophilus
CECT 4529 sem foduraukefni fyrir varphanur og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1520/2007 (leyfishafi er Centro Sperimentale del
Latte) (Stjtis. ESB L 8, 14.1.2015, bls. 4).

(3) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2275 fra 8. desember 2017 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med
Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) sem foduraukefni fyrir eldiskjiklinga (leyfishafi er Centro Sperimentale del Latte) (Stjtio. ESB
L 326, 9.12.2017, bls. 47).

(%) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1558 fra 17. oktéber 2018 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med
Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) sem foduraukefni fyrir eldiskjiklinga (leyfishafi er Centro Sperimentale del Latte) (Stjtid. ESB
L 261, 18.10.2018, bls. 13).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2022, 20(3), 7150.
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6) Til gléggvunar og einkum i tengslum vid &kveedi um merkingu etti pvi ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB)
2017/2275 til samraemis vid pad.

7 Mat & blondu med Lactobacillus acidophilus CECT 4529 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyrarektaraukefni“ og virka hépnum ,parmafléorustédgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
[ stad vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2275 kemur I1. vidauki vid pessa reglugerd.
3.0r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 22. 4gust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



I. VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- Lag- Hamarks-
- innihald | innihatd | ™% | inninatd
Kenni- innihald
namer . . Samsetning, efnaformdla, lysing, . |Hamarks- - - * . . Leyfi rennur
aukefn- Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd Tegund eda flokkur dyra aldur pyrpingamyndandi Onnur &kvedi it
isins eining (CFU)/kg CFU/
heilfodurs med 12% drykkjarvatns
rakainnihald
Flokkur dyraraektaraukefna
Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1715 |Centro Lactobacillus  |Samsetning aukefnis Allar  tegundir og - 1x10° - 5x 108 - 1. T notkunarleidbeiningum|12.9.2032
Sperimentale |acidophilus . flokka alifugla, ad med aukefninu og for-
P P Blanda med Lactobacillus . g R g .
del Latte CECT 4529 - . undanskildum  varp- bléndunum skal tilgreina
acidophilus  CECT 4529 sem I A )
S.r.l - . . 1o/ h@num og eldiskjik- geymsluskilyrdi og st6d-
inniheldur ad lagmarki 5 x 10%° . . . .
lingum ugleika  vido  hitamed-
CFU/g ..
héndlun.
Fast form 2. AJ pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna
skulu stjornendur fodur-

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifvaenlegar frumur Lactobacillus
acidophilus CECT 4529

Greiningaradferd (1)

Akvordun & heildarfjolda:
— dreifingaradfer0 med MRS-
agar (EN 15787)

Sanngreining:
— Rafdrattur & geli i pulssvioi
(PFGE) eda DNA-radgreining

Skrautfuglar

fyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast
vid mdgulegri ahattu sem
hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum
og radstéfunum ad eyda
pessari dhattu eda draga Ur
henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota persénu-
hlifar vid notkun & aukefn-

inu og forbléndunum,
p.mt. augn-, hid- og
ondunarvérn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sléd 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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1. VIDAUKI
., VIDAUKI
Lagmarks- | Hdmarks- Lag- Hamarks-
Y I marks- | . " .
innihald | innihald innihald innihald
Kenninimer ] . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda  |Hamarks- - - . . . Leyfi rennur
aukefnising | N2 leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi Onnur akveesi at
eining (CFU)/kg CFU/
heilfodurs med 12% drykkjarvatns
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna
Virkur hopur: parmaflérustédgarar
4b1715 Centro Lactobacillus Samsetning aukefnis Eldiskjuk- - 1x10° - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum| 29.12.2027
Sperimentale  |acidophilus . lingar med aukefninu og for-
P i Blanda med Lactobacillus g - g X
del Latte CECT 4529 . . bléndunum skal tilgreina
acidophilus  CECT 4529 sem evmsluskilvidi 0a Sto-
inniheldur a3 lagmarki 5 x 101 geym yrot-og
ugleika  vid  hitamed-
CFU/g ..
Fast form héndlun.
2. Ad pvi er vardar notendur
] . ] . o aukefnis og forblandna
. . - B B B 3 B
L¥5|ngae|g|nle|kum virka efn|S|r_15 E_Idlskjuk 5x10 skulu stjornendur f6dur- 12.9.2032
Lifvenlegar frumur Lactobacillus|lingar koma 4

acidophilus CECT 4529

Greiningaradferd (1)

Akvordun & heildarfjdlda:
— dreifingaradferd med MRS-agar
(EN 15787)

Sanngreining:
— Rafdrattur & geli i pulssvidi
(PFGE) eda DNA-radgreining

fyrirteekja
verklagsreglum og skipu-
lagsraostofunum til  ad
bregdast vid mogulegri
ahattu sem hlyst af notk-
uninni. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og
ragstofunum ad eyda
pessari ahettu eda draga
ar henni pannig ad hin sé
i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun
& aukefninu og forbl6énd-
unum, p.m.t. augn-, hag-
og dndunarvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sléd 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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