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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/31
(ESB) 2023/1443

fra 11. juli 2023

um endurnyjun a leyfi fyrir blondu med Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 sem foduraukefni fyrir
allar dyrategundir og um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 1065/2012 (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 fo0ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f68ur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1065/2012 (2) var blanda med Lactiplantibacillus
plantarum DSM 19457 (adur flokkunarfredilega tilgreint sem Lactobacillus plantarum DSM 19457) leyfo til 10 éara
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 sem fo0uraukefni fyrir allar dyrategundir og dskad eftir ad aukefnid
yroi sett 1 aukefnaflokkinn ,teeknileg aukefni og i virka hopinn ,,aukefni i votfodur®. Umsokninni fylgdu upplysingar
og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
22. névember 2022 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn um ad blandan med Lactiplantibacillus plantarum
DSM 19457 sé afram 6rugg fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfo
sem stendur. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstoou ad aukefnid sé ekki ertandi fyrir hid eda augu
en @tti ad teljast ondunarferanemir vegna pess ad pad er protinrikt. Vegna skorts 4 gognum gat Matveeladryggis-
stofnunin ekki komist ad nidurstédu um hiidnaemingarmatt aukefnisins.

[ samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunarrann-
soknarstofan, sem var sett & fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeeli Gr fyrra mati séu i gildi og
gildi um nuverandi umsoknir.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 177, 12.7.2023, bls. 59. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 46/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1065/2012 fra 13. ndévember 2012 um leyfi fyrir blondum med Lactobacillus
plantarum (DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB 30094, VIT
E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 og ATCC 55944) sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir (Stjtid. ESB L 314, 14.11.2012, bls. 15).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(1), 7697.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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6) Mat & blondu med Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er aum i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir blondunni.

7) Framkvamdastjornin telur ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi
notenda aukefnisins. Pessar verndarradstafanir @ttu ekki ad hafa ekki ahrif & adrar krofur um Oryggi starfsfolks
samkveemt 16gum Sambandsins.

8) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 sem foduraukefni leidir ad breyta eetti
framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 1065/2012 til samreemis vid pad.

9) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir blondu med
Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 af oryggisastedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

10)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,aukefni i votfodur* og er tilgreint
i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breyting 4 framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 1065/2012

[ vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 1065/2012 fellur fersla 1k20718 um Lactobacillus plantarum (DSM
19457) brott.

3. gr.
Umbreytingarradstafanir

Blonduna, sem er tilgreind i vidaukanum, og f60ur sem inniheldur hana, sem eru framleidd og merkt fyrir 1. agust 2024 i
samrami vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 1. aghist 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4. gr.
Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 11. juli 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kenmn}n'ner Aukefni Samsetnlng., e'fnaformula, fsing, | Tegund e,é | Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra
CFU/kg fersks efnis
Flokkur: taeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votféour
1k20718 | Lactiplantibacillus Samsetning aukefnis Allar — — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og|1. dgust 2033
plantarum DSM 19457 |Blanda med Lactiplantibacillus|dyrategundir forblondum skal tilgreina geymsluskilyroi.

plantarum DSM 19457 sem
inniheldur ad lagmarki
1 x 10'° CFU/g aukefnis

Fast form

Lysing a eiginleikum virka
efnisins

Lifvenlegar frumur
Lactiplantibacillus ~ plantarum
DSM 19457

Greiningaradferd (1)
Akvérdun 4 heildarfijslda
Lactiplantibacillus ~ plantarum
DSM 19457 i féoduraukefninu:

— Dreifingaradferd med
MRS-agar (EN 15787)
Sanngreining a

Lactiplantibacillus  plantarum

DSM 19457:

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

Lagmarksskammtur aukefnis ef pad er ekki
notad i samsetningum med Odrum Orverum
sem aukefni i votfodur: 5 x 107 CFU/kg fersks
efnis.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjéornendur foourfyrirtekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri dhattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. htd- og
ondunarvorn, vid notkun a 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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