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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/41/14
(ESB) 2023/2736

fra 7. desember 2023

um leyfi fyrir blondu med Bacillus velezensis NITE BP-01844 sem foouraukefni fyrir allar tegundir
alifugla til eldis, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphznur, kalkiina sem eru aldir til
undaneldis, aukategundir alifugla sem eru aldar til varps eda til undaneldis og skrautfugla
(leyfishafi er Toa Biopharma Co., Ltd) (*)

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 vio slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med Bacillus
velezensis NITE BP-01844 sem foduraukefni. 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 Bacillus velezensis NITE BP-01844 sem foéduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalktna, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, kalkiina sem eru aldir til undaneldis og allar aukafugla-
tegundir (p.m.t. einnig fugla sem eru notadir & ipréttavioburdum, skrautfugla og framandi fugla) fram ad slatrun eda
fram ad pvi ad peaer fara ad verpa (hér 4 eftir nefndar marktegundir) og 6skad var eftir ad aukefnid yrdi sett i flokkinn
,.dyrarektaraukefni® og virka hopinn ,,parmaflorustodgarar.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 26. jantar 2022 (2) og 12. mai 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med Bacillus velezensis NITE BP-
01844 o6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfio. Hun komst einnig ad beirri nidurstddu ad blandan med
Bacillus velezensis NITE BP-01844 sé ekki ertandi fyrir hid en hugsanlega ertandi fyrir augu og ad hin atti ad teljast
ondunarferanaemir. Par ed engin profun 4 hiidnemingu var 16gd fram gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad
nidurstddu um hudnaemingarmatt blondunnar. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
blandan med Bacillus velezensis NITE BP-01844 geti verid ahrifarik fyrir marktegundirnar pegar henni er batt i
heilfédur 1 magni sem nemur 2,0 x 103 CFU/kg og ad hun sé samrymanleg vid hnislalyfin diklasuril, dekokinat,
halofugindn, monensin, salindmysin, narasin, rébenidin og maduramisin. Hun taldi ad ekki veri porf a sértackum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad
greina foduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

5) f 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med Bacillus velezensis NITE BP-01844 uppfylli skilyrdin
fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. [ samraemi vid leidbeiningar Matvala-
oryggisstofnunarinnar um mat 4 verkun foduraukefna (4) @tti enn fremur ad lita svo 4 ad blandan geti verid ahrifarik
fyrir marktegundirnar pegar henni er beett i drykkjarvatn { magni sem nemur 1,0 x 108 CFU/L. Til samreemis vid pad etti
a0 leyfa notkun bléndunnar med Bacillus velezensis NITE BP-01844 fyrir allar tegundir alifugla til eldis, kjuklinga sem
eru aldir til ad verda varphenur, kalkuna sem eru aldir til undaneldis, aukategundir alifugla sem eru aldar til varps eda til
undaneldis og skrautfugla, p.m.t. pegar henni er beatt i drykkjarvatn. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera atti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2736, 8.12.2023. Hennar var getid i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 85/2024 fra
26. april 2024 um breytingu 4 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 2022 20(2), 7152.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8053.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2018 16(5), 5274.
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6) Rédstafanirnar, 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

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,parmaflérustoogarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort 1 Brussel 7. desember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Himarks- | Lagmarks- | Himarks-
innihald | innihald | innihald | innihald
Kennlnl'.n'ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, [fsing, Tegund eéa Hamarks- Pyrpingamyndandi Onnur akvadi Leyfi rennur tt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur einin
¢ (CFUkE | Cru/t drykkjarvat
heilfédurs med 12% ryKgatvams
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkir hépar: parmaflorustoogarar
4b1903  |Toa Biopharma |Bacillus Samsetning aukefnis: Allar — 2 x 108 — 1x108 — [ notkunarleidbeiningum | 28. desember 2033
Co., Ltd.,|velezensis NITE |Blanda med lifvaenlegum groum| tegundir med aukefninu og for-
Japan, fulltrai| BP-01844 Bacillus velezensis NITE BP-| alifugla til blondunni skal tilgreina
hans er Toa 01844 med lagmarks- eldis geymsluskilyrdi og stdo-
Biopharma styrkleikann 1 x 108 CFU/g R ugleika  vid  hitamed-
. Kjuklingar N
Co., Ltd., aukefnis sem eru aldir hondlun.
Europe Fast form il a8 verda . Nota ma aukefnid i
Representative Lysing a eiginleikum virka varphenur foourblondur sem  inni-
Office efnisins: P halda eftirfarandi
Lifvenleg grod Bacillus|Kalkinar sem hnislalyf, ef pau eru leyfod
velezensis NITE BP-01844 eru aldir til sem foduraukefni fyrir
Greiningaradferd (1) undaneldis sému d}'/rategur}dir ,(?g
S . . -flokka: diklasuril,
Sanngreining: Aukategundir s P
, . . o dekokinat, haléfuginén,
— Rafdrattur 4 geli 1 pulssvidi| alifugla sem monensin.  salinémysin
(PFGE) CEN/TS 17697 eda| eru aldar til R yom.
. . narasin, robenidin  og
— DNA-radgreining. varps eoa til o
madtramisin.

Akvordun 4 heildarfiolda i
féduraukefninu, forblondum,
fodurblondum og vatni:
dreifingaradferd a

tryptonsojaagar (EN 15784).

undaneldis

Skrautfuglar
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Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna
skulu stjornendur fodur-
fyrirtekja koma a
verklagsreglum og skipu-
lagsradstofunum til  ad
bregdast vid mogulegri
ahettu  sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum
og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu skal nota

personuhlifar, S.S.
ondunar-, augn-  og
hadvorn, vid notkun a
aukefninu og
forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a 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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