25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/541

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/41
(ESB) 2023/2662

fra 29. névember 2023

um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/447 ad bvi er vardar skilmala leyfisins
fyrir blondu med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749)
fyrir eldiskalkuna (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (*)

FRAMKYVZMDASTJORN 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
3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og breytingar 4 sliku leyfi.

2) Med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/447 (2) var notkun blondu med Bacillus subtilis
(DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) leyfd sem foduraukefni fyrir gyltur, fraferugrisi, eldissvin,
eldiskalfa og eldiskalkuna til 10 ara.

3) [ samreemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn 19. april 2018 um breytingu a
skilmalum leyfis fyrir blondu med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) ad pvi er vardar
eldiskalkina. Umsdknin vardar samrymanleika notkunar & blondunni og rotvarnarefnisins maurasyru og nokkurra
hnislalyfja og fylgdu henni videigandi gogn til studnings beidni um breytinguna.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstoou 1 aliti sinu fra
15. mai 2019 (3) ad tillogd breyting & skilyrounum fyrir leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus
licheniformis (DSM 5749) myndi ekki breyta nidurstddunum sem adur var komist ad vardandi 6ryggi aukefnisins. Hun
tok einnig fram ad nidurstddur um samrymanleika aukefnisins og nokkurra hnislalyfja og rotvarnarefnisins maurasyru,
sem hun hafoi komist ad vardandi eldiskjuklinga i alitum sinum fra 22. oktdber 2008 (4) og 6. jantar 2011 (%), giltu
einnig um eldiskalktina, ad pvi tilskildu ad leyfilegur hamarksstyrkur hnislalyfjanna semdaramysins, madaramisin-
ammoniums, lasaldsionatriums og rotvarnarefnisins maurasyru (ef leyfilegur hamarksstyrkur liggur fyrir) sé jafn eda
minni en hamarksstyrkurinn fyrir eldiskjuklinga. Auk pess komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstoou ad
blandan med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) samrymist einnig hnislalyfjunum
diklastrili og moénensinnatriumi. A grundvelli fyrirliggjandi gagna gat Matvaeladryggisstofnunin ekki komist ad
nidurstoou um samrymanleika notkunar blondunnar og hnislalyfsins rébenidinhydroklorids og, vegna skorts 4 gdgnum,
hnislalyfsins hal6fuginéns.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2662, 30.11.2023. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/447 fra 14. mars 2017 um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis (DSM
5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) sem foduraukefni fyrir gyltur, fraferugrisi, eldissvin, kalfa til eldis og eldiskalkiina og um
breytingu 4 reglugerdum (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr. 600/2005 (leyfishafi er Chr. Hansen A/S) (Stjtid. ESB L 69,
15.3.2017, bls. 18).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5726.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 841, 1-7.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2011 9(1), 1953.
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5) Hnislalyfio lasalosionatrium er leyft, i samraemi vid framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1172
(8), fyrir eldiskjuklinga med hamarksinnihald sem nemur 90 mg af virku efni /kg heilfodurs med 12% rakainnihald. Til
ad taka fullt tillit til nidurstadna ur aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 15. mai 2019 @tti pvi ad leyfa ad nota
blonduna med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus licheniformis (DSM 5749) og lasaldsionatrium samtimis fyrir
eldiskalkiina eingdngu ef hamarksinnihald lasalosidnatriums er 90 mg virks efnis/kg heilféours med 12% rakainnihald.

6) [ 1j6si framangreinds telur framkvaeemdastjornin ad leyfid fyrir blondunni med Bacillus subtilis (DSM 5750) og Bacillus
licheniformis (DSM 5749) uppfylli enn skilyrdin sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 pegar
skilmalum bess er breytt ad pvi er vardar eldiskalkina med pvi ad tilgreina samrymanleika notkunar & peirri blondu og
maurasyru og hnislalyfjunum semdtGramysini, madGramisinammoniumi, diklastrili, ménensinnatriumi og lasaldsion-
atriumi, med hamarksinnihald sem nemur 90 mg af lasalosidnatriumi/kg heilfédurs med 12% rakainnihald, ef pau eru
leyfd sem foduraukefni fyrir somu tegund og flokk dyra. Pvi @tti ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/447 til
samraemis vid pad.

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.
Breyting 4 framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/447
Eftirfarandi dkvaedi er beett vid i dalknum ,,Onnur akvaedi { vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/447:

,0. Nota ma aukefnid hja eldiskalkinum i f60urblondum sem innihalda maurasyru eda innihalda eftirfarandi hnislalyf, ef pau
eru leyfo sem foduraukefni fyrir somu tegund eda flokk dyra: semduramysin, maduramisinammonium, diklasuril,
moénensinnatrium og lasalésidnatrium med hamarksinnihald sem nemur 90 mg af lasaldsidnatriumi/kg heilfé6durs med 12%
rakainnihald.*

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 29. ndvember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(5) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/1172 fra 15. juni 2023 um leyfi fyrir blondu med lasal6sid-A-natriumi
(Avatec 150 G) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, um synjun um leyfi fyrir blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 150 G) sem
foduraukethi fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, téku blondu med lasalosid-A-natriumi (Avatec 15% cc) af markadi sem
foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og um nidurfellingu a reglugerd (EB) nr. 1455/2004 og
framkvamdarreglugerd (ESB) 2021/932 (leyfishafi er Zoetis Belgium S.A.) (Stjtid. ESB L 155, 16.6.2023, bls. 22).



