25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/455

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/28
(ESB) 2023/1405

fra 3. juli 2023

um leyfi fyrir blondu med Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og blondu med Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55942 sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTJORN 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 f6dri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 eru sett fram sértzek akvadi um
a0 setja 4 markad og nota vorur sem eru notadar sem votféodursaukefni i Sambandinu pegar st reglugerd 6dladist gildi.

2) [ samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru bléndur med Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55058 og ATCC 55942 (adur flokkunarfreedilega tilgreint sem Lactobacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC
55942) feerdar inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur sem tilheyra virka hopnum aukefni i votfoédur fyrir
allar dyrategundir.

3) [ samraemi vid 7. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. og 2. mgr. 10. gr. hennar, voru
lagdar fram umsoknir um leyfi fyrir blondunum med Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 sem
foouraukefnum fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnin yrdu sett i flokkinn ,teeknileg aukefni* og 1 virka
hépinn ,,aukefni 1 votfodur”. Umsdknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
23. mai 2012 (2) ad notkun & blondunum med Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 vid
framleidslu votfodurs sé talin 6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur afurda Gr dyrum, sem hefur verid gefid
medhondlad votfodur, og umhverfid, en fann engar visbendingar um ad blondurnar tvaer hafi jakvacd ahrif & vardveislu
naringarefna og gat pvi ekki komist ad nidurstédu um verkun peirra. Auk pess tok Matvacladryggisstofnunin fram ad
blondurnar geta, samkvamt Oryggisblodum peirra um almennan efnivid, valdid ertingu vid langvarandi snertingu vid
hid og augu og komst ad peirri nidurstodu ad lita atti 4 paer sem hugsanlega hid- og ondunarfeeraneema vegna pess
hversu protinrik virku efnin eru.

5) [ &liti sinu fra 10. oktober 2013 (3) gat Matvaladryggisstofnunin enn ekki komist ad nidurstodu um verkun pessara
blandna vegna skorts 4 marktaekum visbendingum um vardveislu nzringarefna. A grundvelli priggja nyrra rannsékna a
verkun, sem umsakjandinn lagdi fram sem viobotarupplysingar, komst Matvaladryggisstofnunin pé ad lokum ad peirri
nidurstddu i aliti sinu frd 27. september 2022 (4) ad blondurnar med Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og
ATCC 55942 geti hugsanlega baett votverkunarferlid med pvi ad draga Ur nidurbroti prétins i 6llum tegundum
fodurjurta, eins og fram kemur i minnkadri ammoniakframleidslu.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 169, 4.7.2023, bls. 31. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 46/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2012 10(6), 2732.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(10), 3436.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(10), 7602.
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6) Mat & blondum med Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 og ATCC 55942 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vi0 pad @tti ad leyfa notkun
blandnanna. Framkvamdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir blondunum sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,teknileg aukefni“ og virka hépnum ,aukefni i votfodur og eru tilgreindar i
vidaukanum, eru leyfoar sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

Blondurnar, sem eru tilgreindar i vidaukanum, og fodur sem inniheldur per, sem eru framleidd og merkt fyrir 24. juli 2024 i
samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 24. juli 2023, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l16gfestingar.

Gjort i Brussel 3. juli 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kenninumer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Héamarks- innihald innihald . , . ,
aukefnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur dkvaedi Leyfi rennur ot
CFU/kg fersks efnis
Flokkur tzeknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k20761 |Lactiplantibacillus Samsetning aukefnis Allar — — — 1. i notkunarleiobeiningum med| 24.jali 2033
plantarum ATCC ) o dyrategundir aukefninu og  forblondunni  skal
55058 Blanda med Lactiplantibacillus plantarum tilgreina geymsluskilyrdi.
ATCC 55058 sem inniheldur ad lagmarki
1 x 10' CFU/g aukefnis
2. Léagmarksskammtur aukefnis ef pad er
Fast form . , . i
ekki notad i samsetningum med 60rum
Lysing a eiginleikum virka efnisins orverum sem  aukefni . i votfodur:
5 x 10% CFU/kg fersks efnis.
Lifvenlegar frumur Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55058. )
3. AOJ pvi er vardar notendur aukefnis og

Greiningaradferd (1)

Akvordun a heildarfislda i foduraukefninu:
dreifingaradferd med MSR-agar (EN
15787).

Sanngreining: Rafdrattur 4 geli 1 pulssvidi
(PFGE) eda DNA-radgreining

forblandna skulu stjérnendur foour-
fyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota persénuhlifar, s.s. hud-
, augn- og ondunarvérn, vid notkun &
aukefninu og forblondunum.

(") 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-

reports_en
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Lagmarks- | Hamarks-
Kenninumer . Samsetning, efnaformila, lysing, Tegund eda Héamarks- innihald innihald * . - .
aukefnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur dkvaed Leyfi rennur it
CFU/kg fersks efnis
Flokkur tzeknilegra aukefna. Virkur hépur: aukefni i votf6dur
1k20762 |Lactiplantibacillus Samsetning aukefnis Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-| 24.jdli 2033
plantarum ATCC dyrategundir inu og forblondunni skal tilgreina
55042 Blanda med Lactiplantibacillus plantarum geymsluskilyrdi.
ATCC 55942 sem inniheldur ad lagmarki
1 x 10'° CFU/g aukefnis
2. Lagmarksskammtur aukefnis ef pad er
Fast form . . . .
ekki notad i samsetningum med 60rum
Lysing a eiginleikum virka efnisins Orverum sem  aukefni i votfodur:
5 x 10° CFU/kg fersks efnis.
Lifvenlegar frumur Lactiplantibacillus
plantarum )
3. AOJ pvi er vardar notendur aukefnis og
ATCC 55942 forblandna skulu stjornendur fodur-

Greiningaradferd (V)

Akvordun a heildarfislda i foduraukefninu:
dreifingaradferd med MSR-agar (EN
15787).

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

fyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota persénuhlifar, s.s. hao-
, augn- og ondunarvorn, vid notkun &
aukefninu og forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod 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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