3.11.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 72/105

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/17
(ESB) 2022/703

fra 5. mai 2022

um endurnyjun & leyfi fyrir blondu med Bacillus velezensis DSM 15544 sem féduraukefni fyrir
fraferugrisi, leyfi fyrir allar tegundir og flokka fugla, um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
2016/897, framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312 og framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1081 og um
nidurfellingu & reglugerd (ESB) nr. 333/2010, reglugerd (ESB) nr. 184/2011 og framkveemdarreglugerd
(ESB) 2019/893 (leyfishafi: Asahi Biocycle Co. Ltd., fulltrdi hans hja Sambandinu er Pen & Tec
Consulting S.L.U.) (*)

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 f6dri (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

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 og endurnyjun & sliku leyfi.

2) Blanda med Bacillus velezensis DSM 15544, adur flokkunarfradilega tilgreint sem Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544), var leyfd til 10 ara sem fdéduraukefni fyrir fraferugrisi med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 333/2010 (?), fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varpheanur, kalkina, aukafuglategundir og adra skrautfugla og
veidifugla med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 184/2011 (3), fyrir varphanur og skrautfiska med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 2016/897 (4), fyrir gyltur, mjolkurgrisi og hunda med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2312 (5), fyrir eldissvin med framkvemdarreglugerd
framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1081 (6) og fyrir eldiskjuklinga med framkvaemdarreglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) 2019/893 (7).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 132, 6.5.2022, bls. 5. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2022 fra
23. September 2022 um breytingu 4 |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(® Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 333/2010 fra 22. april 2010 um leyfi fyrir nyrri notkun & Bacillus subtilis C- 3102 (DSM
15544) sem féduraukefni fyrir smagrisi sem bulid er ad venja undan (leyfishafi: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., fulltrgi hans hja
Evrépusambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Stjtid. ESB L 102, 23.4.2010, bls. 19).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 184/2011 fra 25. febrdar 2011 um leyfi fyrir Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) sem
féduraukefni fyrir kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, kalkina, aukafuglategundir og adra skraut- og veidifugla (leyfishafi er
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrdi hans hja Evrépusambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Stjtid. ESB L 53, 26.2.2011,
bls. 33).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/897 fra 8. juni 2016 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (C-3102)
(DSM 15544) sem foduraukefni fyrir varphenur og skrautfiska (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrii hans hja
Evrépusambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U.) og um breytingu & reglugerdum (EB) nr. 1444/2006, (ESB) nr. 333/2010 og (ESB)
nr. 184/2011 ad pvi er vardar leyfishafa (Stjtid. ESB L 152, 9.6.2016, bls. 7).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2312 fra 13. desember 2017 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndu med
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) sem féduraukefni fyrir gyltur, mjolkurgrisi og hunda (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
fulltrdi hans hja Evrépusambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Stjtid. ESB L 331, 14.12.2017, bls. 41).

(6) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1081 fra 30. juli 2018 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) sem foduraukefni fyrir eldissvin (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, fulltrii hans hja Evrépusambandinu er Pen &
Tec Consulting S.L.U.) (Stjtid. ESB L 194, 31.7.2018, bls. 17).

(") Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/893 fra 28. mai 2019 um endurnyjun & leyfi fyrir Bacillus subtilis DSM
15544 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og um nidurfellingu & reglugerd (EB) nr. 1444/2006 (leyfishafi er Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, fulltrdi hans hja Evrépusambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U.) (Stjtid. ESB L 142, 29.5.2019, bls. 60).
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3) Leyfid fyrir bléndu med Bacillus velezensis DSM 15544 fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur, kalkdna,
aukafuglategundir og adra skrautfugla og veidifugla rann ut 18. mars 2021.

4) [ samreemi vid 3. mgr. 13. gr. og 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar
reglugerdar, voru tveer umsoknir lagdar fram um endurnyjun leyfis fyrir bléndu med Bacillus velezensis DSM 15544
sem féduraukefni fyrir frafeerugrisi, um nytt leyfi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og til undaneldis,
kalkuna til eldis, undaneldis og varps, aukategundir alifugla og allar adrar fuglategundir til eldis, varps og undaneldis og
oskad var eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,dyrareektaraukefni* og um breytingu a skilyrdum fyrir leyfinu.
Breytingin tengist breytingu a heiti aukefnisins. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er skv. 3. mgr.
7.9r., 3. mgr. 13. gr. og 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

5) Matvaladryggisstofnun Evrdpu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstéou i alitum sinum
fra 30. september 2020 (8) og 29. september 2021 (°) ad umsakjandinn hafi lagt fram gégn sem syna fram a ad vid
tillogd notkunarskilyroi uppfylli blandan med Bacillus velezensis DSM 15544 gildandi skilyrdi fyrir leyfisveitingu.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad blanda med Bacillus velezensis DSM 15544 hafi ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hun tdk einnig fram ad blandan sé ekki htid-/augnertandi eda
hadnamir en etti ad teljast dndunarferanaemir. bvi telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir
til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid etti ad vera flokkunarfradilega tilgreint sem
Bacillus velezensis DSM 15544 og ad blandan geti verio ahrifarik sem dyrarektaraukefni i fodri. Matveela-
oryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad.
Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foduraukefnid i fédri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Hinn 2. desember lagdi umsakjandinn, en fulltrti hans i Sambandinu er Pen & Tec Consulting S.L.U., fram videigandi
gogn til studnings ad pvi er vardar breytingu & heiti leyfishafa i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 1831/2003. Umsekjandinn fullyrti ad ndverandi heiti fyrirteekisins sem er leyfishafi hafi verid breytt i Asahi
Biocycle Co. Ltd.

7 Sa fyrirhugada breyting & skilmalum leyfisins er eingdngu stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat & vidkomandi
aukefni. Matveeladryggisstofnunin var upplyst um umsoknina.

8) pvi atti ad breyta framkvaeemdarreglugerd (ESB) 2016/897, framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2312 og framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2018/1081 til samraemis vid pad.

9) Mat & bléndu med Bacillus velezensis DSM 15544 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

10)  Afendurnyjun leyfis fyrir Bacillus velezensis DSM 15544 sem féduraukefni ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er
fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella atti reglugerd (ESB) nr. 333/2010 og reglugerd (ESB)
nr. 184/2011 dr gildi.

11)  bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondu med Bacillus
velezensis DSM 15544 af 6ryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti
buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu.

12)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

(8) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(11), 6283.
() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(10), 6903.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyraraektaraukefni og virka hopnum ,.parmaflorustédgarar” og er
tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/897
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2016/897 er breytt sem hér segir:

1) [ stad ordanna i titlinum ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd*“ koma ordin ,,Asahi Biocycle Co. Ltd.“ og i stad ordanna
»Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544

2) [ stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd* i 6drum dalki vidaukans, ,,Nafn leyfishafa“, koma ordin ,,Asahi Biocycle
Co. Ltd.«

3) I stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) i pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, koma ordin ,,Bacillus
velezensis DSM 15544,

4) | stad ordanna ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) i fjorda dalki vidaukans, ,,Samsetning, efnaformila, lysing,
greiningaradferd*, koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544,

5) [ fimmta dalki vidaukans, ,,Tegund eda flokkur dyra®, fellur ,,Varphanur* brott.
6) Textinn,,3 x 1081 sjdunda dalki, ,,Lagmarksinnihald®, fellur brott.
3.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2312
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312 er breytt sem hér segir:

1) [ stad ordanna ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ i titlinum koma ordin ,,Asahi Biocycle Co. Ltd.”“ og i stad ordanna
»Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544

2) I stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) i forsendum koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544<.

3) [ stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd* 1 6drum dalki vidaukans, ,,Nafn leyfishafa®, koma ordin ,,Asahi Biocycle
Co. Ltd.«

4) 1| stad ordanna ,,Bacillus subtilis DSM 15544 { pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni, koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM
15544,

5) 1 stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544“ i fjorda dalki vidaukans, ,Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd®, { undirlidunum ,,Samsetning aukefnis“ og ,,Lysing 4 eiginleikum virka efnisins, koma ordin ,,Bacillus
velezensis DSM 15544

4.9r.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2018/1081

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1081 er breytt sem hér segir:

1) 1 stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ i titlinum koma ordin ,,Asahi Biocycle Co. Ltd.* og i stad ordanna
»Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544,
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2) 1 stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ i forsendum koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544,

3) [ stad ordanna ,,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd“ i 60rum dalki vidaukans, ,,Nafn leyfishafa®, koma ordin ,,Asahi Biocycle
Co. Ltd.«

4) I stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ i pridja dalki vidaukans, ,,Aukefni®, kemur ,,Bacillus velezensis
DSM 15544,

5) | stad ordanna ,,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)“ i fjorda dalki vidaukans, ,,Samsetning, efnaformila, lysing,
greiningaradferd*, koma ordin ,,Bacillus velezensis DSM 15544,

5.qr.
Umbreytingartimabil

1.  Aukefnid, sem er tilgreint i vidaukanum vid bessa reglugerd, sem og i framkvemdarreglugerd (ESB) 2016/897, i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2312, i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2018/1081 og i framkvemdarreglugerd (ESB)
2019/893, og forbléndur sem innihalda pad, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. névember 2022 i samraemi vid reglurnar sem
voru i gildi fyrir 26. mai 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. FOdurbléndur og fédurefni sem innihalda aukefnid, sem er tilgreint i vidaukanum vid pessa reglugerd, sem og fi
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/897, i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2312, i framkvemdarreglugerd (ESB)
2018/1081 og i framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/893, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. mai 2023 i samremi vid
reglurnar sem voru i gildi fyrir 26. mai 2022, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir
dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. FOdurbléndur og fédurefni sem innihalda aukefnid, sem er tilgreint i vidaukanum vid pessa reglugerd, sem og f
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2016/897 og i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2312, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. mai 2024 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 26. mai 2022, méa &fram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

6. gr.
Nidurfelling

Reglugerd (ESB) nr. 333/2010, reglugerd (ESB) nr. 184/2011 og framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 2019/893 eru felldar ur
gildi.

7.qr.
Gildistaka

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

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

Gjort i Brussel 5. mai 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer . . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda Hémarks- - — “ . . ] ,
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi eining Onnur akveedi Leyfi rennur Gt

(CFU)/kg heilfédurs med
12% rakainnihald

Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hopur: parmaflérustédgarar

4b1820

Asahi Biocycle
Co. Ltd., full-
trai i Sam-
bandinu er Pen
& Tec
Consulting
S.L.U.

Bacillus
velezensis
DSM 15544

Samsetning aukefnis

Blanda med Bacillus velezensis
DSM 15544 sem inniheldur ad
lagmarki 1 x 10'° CFU/g

Fast form

Lysing & eiginleikum virka efn-
isins

Lifvaenleg gro Bacillus velezensis
DSM 15544

Greiningaradferd (1)
Akvérdun &
dreifingaradferd
trypténsojaagar (EN 15784)

heildarfjolda:
med

Sanngreining: rafdrattur a geli |
pulssvidi (PFGE).

Frafeerugrisir

Allar tegundir
0g flokkar
fugla

3x 108
3x108

- 1.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunum skal tilgreina geymslu-
skilyrdi og stodugleika vid hitamed-
héndlun.

M4 nota i fédur sem inniheldur hin
leyfdu hnislalyf fyrir hverja tegund og
flokk fugla.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri  &hattu  sem  hlyst  af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyoda pessari
dheettu eda draga Ur henni pannig ad hdn
sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. augn- og dndunarvorn.

26. mai 2032

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