Nr. 34/526 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/37
(ESB) 2023/2644

fra 28. névember 2023

um leyfi fyrir mjélkursyru, sem er framleidd med Weizmannia coagulans DSM 32789, sem f6duraukefni
fyrir allar dyrategundir ad undanskildum 6llum lagardyrum og jorturdyrum med évirka vémb (*)

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 fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad 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 fédur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir mjolkursyru sem er framleidd
med Weizmannia coagulans (samheiti Bacillus coagulans) DSM 32789. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir mjolkursyru, sem er framleidd med Weizmannia coagulans DSM 32789, sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir nema fiska og d6skad var eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i flokkinn ,teeknileg aukefni* og virka
hopinn ,,rotvarnarefni®.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. { reglugerd (EB) nr. 1831/2003
er notkun teknilegra aukefna p6 ekki leyfo i drykkjarvatn. Af pessum sokum @tti ekki ad leyfa notkun aukefnisins i
drykkjarvatn.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 24. mars 2022 () og 22. mars 2023 (3) ad vi0 tillogd notkunarskilyrdi sé mjolkursyra, sem er framleidd med
Weizmannia coagulans DSM 32789, 6rugg fyrir marktegundirnar, ad undanskildum joérturdyrum sem eru ekki enn
byrjud ad jortra, og 6rugg fyrir neytendur og umhverfid. Han komst einnig ad peirri nidurstédu ad mjoélkursyra, sem er
framleidd med Weizmannia coagulans DSM 32789, sé¢ @tandi fyrir htd, augu og slimhud. bar ed mjolkursyra er notud i
matveali sem rotvarnarefni komst Matvaladryggisstofnunin enn fremur ad peirri nidurstddu ad réttmeett sé ad buast vid
pvi ad ahrifin sem koma fram i matveelum komi einnig fram i f60ri ef hin er notud i sambarilegum styrk og vid svipud
skilyrdi. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fo6dri sem
tilvisunarrannsoknarstofa Evropusambandsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram og par
sem talid er ad matsskyrslan sem gefin var Gt 21. febraar 2012 um mjélkursyru sem var leyfd med framkveemdar-
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/415 (4), asamt viobot sem gefin var ut 1. jini 2021, sé gild og gildi um
fyrirliggjandi umsokn.

™

®
Q)
®
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2023/2644, 29.11.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2024 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.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(4), 7268.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7965.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/415 fra 11. mars 2022 um leyfi fyrir eplasyru, sitronusyru sem er framleidd
med Aspergillus niger DSM 25794 eda CGMCC 4513/CGMCC 5751 eda CICC 40347/CGMCC 5343, sorbinsyru og kaliumsorbati,
ediksyru, natriumdiasetati og kalsiumasetati, propansyru, natriumpropionati, kalsiumpropionati og ammoéniumpropionati, maurasyru,
natriumformati, kalsijumformati og ammoniumformati og mjoélkursyru sem er framleidd med Bacillus coagulans (LMG S-26145 eda DSM
23965) eda Bacillus smithii (LMG S-27890) eda Bacillus subtilis (LMG S-27889) og kalsiumlaktati sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir (Stjtid. ESB L 85, 14.3.2022, bls. 6).
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6) [ 1josi framangreinds telur framkvamdastjornin ad mjélkursyra, sem er framleidd med Weizmannia coagulans DSM
32789, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad tti ad leyfa
notkun aukefnisins. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg
fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,rotvarnarefni* og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni { fodur med peim skilyrdoum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.
Gjort 1 Brussel 28. ndvember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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Lagmarks- | Hamarks- B
. . , -, . _ innihald innihald
Kenmnur.ner Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, Tegund eréa Hamarks Onnur dkvaedi Leyfi rennur it
aukefnis greiningaradferd flokkur dyra aldur mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur: teeknileg aukefni. Virkur hépur: rotvarnarefni
122701  |Mjolkursyra Samsetning aukefnis Allar — — 20000 |1. Blanda o6likra mjolkursyrugjafa ma ekki|19. desember 2033
Mjolkursyra > 74% (massahlutfall) dyrateg- vera yfir leyfilegu hamarksgildi i heilfodri
Vokvaform undir adrar fyrir skyldar tegundir.
Lysing d eiginleikum virka efnisins en 2. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu, e
. , svin, .. L x »
Mjoélkursyra: orturdir o forblondu og tengdu fo6dri sem er @tlad 4
D-mjoélkursyra < 3% Jéll a ;Irrd ’g dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis &
L-mjo6lkursyra > 97% garon skal tilgreina eftirfarandi:  ,,Notkun ?;»
C3HeOs Svin og 50 000 mismunandi lifreenna syra, eda salta eirra, g
CAS-nr. 79-33-4 jorturdyr samtimis er 6radleg ef ein eda fleiri peirra %2
Framleidd med gerjun : med virka eru notadar vid eda nalegt leyfilegu 5"
Weizmannia coagulans DSM 32789 vomb hamarksinnihaldi*. 8
S
Greiningaradfero () 3. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og é_
Til a0 akvarda mjolkursyru i foduraukefni, forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir- o
forblondum og f6durblondum: tekja koma & verklagsreglum og videig- S
andi skipulagsradstofunum til ad bregdast El
Jonagreining med rafleidniskynjun, IC-CD . . . , &
(EN 17294) vid mogulegri ahattu sem hlyst af §_
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum 8
reglum og radstofunum ad eyda pessari g
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. hud-, @
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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