Nr. 25/94 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.3.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/19
(ESB) 2023/1709

fra 7. september 2023

um leyfi fyrir blondu med Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 sem féouraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid a4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samrzemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir blondu med Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625 (40ur flokkunarfredilega tilgreint sem Lactobacillus diolivorans DSM 33625). Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir og 6skad var eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i i flokkinn ,teeknileg aukefni* og virka hopinn ,,aukefni i
votfodur®.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu 1 aliti sinu frd
17. jantar 2023 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 6rugg fyrir
marktegundina, neytendur og umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan sé hvorki ertandi fyrir hud
né augu, ad vegna skorts 4 gdgnum veeri ekki unnt ad komast ad nidurstddu um hudnemingu aukefnisins og ad sdkum
pess hversu prétinrikt virka efnid er atti ad lita 4 aukefnid sem Ondunarferanemi. Matvaladryggisstofnunin komst enn
fremur ad peirri nidurstdou ad Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625, 1 styrk sem nemur ad lagmarki
1 x 108 CFU/kg fodurs, geti framlengt lofthddan stodugleika i votfodri sem er tilreitt ur fodurefni sem er audvelt og
medalerfitt ad votfodursverka med purrefnisinnihald 4 bilinu 32—-65%. Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu
um adferd til ad greina fodurauketnio 1 f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) f 1josi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blanda med Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 uppfylli
skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun
blondunnar. Auk pess telur framkvemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif & heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teknileg aukefni“ og virka hépnum ,aukefni i votfodur og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) bessi ESB-ger0 birtist 1 Stjtid. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 34. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febraar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(2), 7820.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenninumer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Hamarks- innihald innihald -- , . .
aukefnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Onnur dkvedi Leyfi rennur at
CFU kg fersks efnis
Flokkur: taeknileg aukefni. Virkur hépur: aukefni i votfoour
1k21901 |Lentilactobacillus Samsetning aukefnis Allar - - I notkunarleidbeiningum med aukefn-| 28. september 2033
diolivorans Blanda med Lentilactobacillus dioli-| dyrategundir inu og forblondum skal tilgreina
DSM 33625 vorans DSM 33625 sem inniheldur ad geymsluskilyroi.

lagmarki 2 x 10'! CFU/g aukefnis

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Lifveenlegar frumur Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625

Greiningaradferd (1)

Akvérdun 4

Lentilactobacillus  diolivorans

33625 1 féouraukefninu:

— Dreifingaradferd med MRS-agar
(EN 15787)

Sanngreining 4  Lentilactobacillus

diolivorans DSM 33625:

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

heildarfjolda
DSM

Lagmarksskammtur aukefnis ef pad er
ekki
60rum Orverum sem aukefni i
votfodur: 1 x 103 CFU/kg fersks efnis
sem er audvelt eda medalerfitt ad

notad 1 samsetningum med

votfodursverka (2).

AQ bvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fo6dur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahettu sem hlyst af
Ef ekki
slikum reglum og radstéfunum ad

notkuninni. er unnt med
eyda pessari ahattu skal nota per-
sonuhlifar, s.s. htd- og ondunarvorn,
vid notkun & aukefninu og forblond-
unum.

96/ST "IN

surspuequiesndoiag] PUIQNIBIIONS QIA INLQQIA-SHH

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

(?) Foourjurtir sem er audvelt ad votfodursverka: > 3% leysanleg kolvetni i fersku efni, medalerfitt ad votfédursverka: 1,5-3% leysanleg kolvetni i fersku efni i samrami vid reglugerd framkvamdastjoérnarinnar (EB)
nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nakvaemar reglur um framkvaemd reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat 4 aukefnum i f6dri og leyfi fyrir
beim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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