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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/34
(ESB) 2024/228

fra 12. jantar 2024

um leyfi fyrir blondu med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 sem féouraukefni fyrir
eldiskjuklinga og eldiskalkiina (leyfishafi er ChemVet dk A/S) og um breytingu 4 reglugero
(EB) nr. 1876/2006 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefium sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Blanda med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (&4dur flokkunarfraedilega skilgreint sem Lactobacillus
farciminis CNCM MA 67/4R) var leyf0 til fjogurra ara 1 samreemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, eldiskalkina og varphanur med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1876/2006 (3). Blandan
var sidan faerd inn i skrana yfir foéduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir blondu med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga, eldiskalkina og varphanur. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrou sett i aukefnaflokkinn
.dyrarektaraukefni* og virka hopinn ,,6nnur dyraraektaraukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 19. mars 2020 (4), 5. mai 2021 (°) og 11. mai 2023 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi teljist blanda med
Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 6rugg fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkina og varphanur, neytendur og
umhverfid. Ad pvi er vardar Oryggi notenda gat Matvaladryggisstofnunin, vegna skorts & gégnum, ekki komist ad
nidurstddu um haod- og augnertingarmatt blondunnar med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 eda
htonemingarmatt hennar en hin komst ad peirri nidurstodu ad aukefnid etti ad teljast Ondunarferanamir.
Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad blanda med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740
veeri ahrifarik sem dyrarektaraukefni hja eldiskjuklingum og eldiskalkiunum i styrk sem nemur 8,5 x 10® CFU/kg
heilf6ours. Hun taldi ad ekki veri porf a sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. Matveeladryggis-
stofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina féouraukefnin 1 f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem
sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/228, 15.1.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2024 fra
5. juli 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1876/2006 fra 18. desember 2006 um bradabirgdaleyfi og varanlegt leyfi fyrir tilteknum
aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 360, 19.12.2006, bls. 126).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(4), 6083.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(5), 6627.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8049.
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5) Hinn 23. jini 2023 skuldbatt umsakjandinn sig til ad leggja fram vidbotarupplysingar i pvi skyni ad syna fram a verkun
Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 fyrir varphenur. Auk pess sampykkti umsakjandinn med bréfi fra
8. agust 2023 ad aukefnid verdi flokkad i virka hépinn ,parmaflérustodgarar” i stad virka hopsins ,,6nnur
dyrarektaraukefni.

6) [ 1josi framangreinds telur framkvamdastjornin ad blandan med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740
uppfylli skilyrdin sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 fyrir notkun fyrir eldiskjuklinga og
eldiskalktina. Til samramis vid pad @tti ad leyfa notkun blondunnar fyrir eldiskjiklinga og eldiskalkiina. Auk pess telur
framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi notenda
aukefhisins.

7) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir blondu med
Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 af 6ryggisastedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

8) Af leyfi fyrir blondu med Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og
eldiskalktina leidir ad breyta tti reglugerd (EB) nr. 1876/2006.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hépnum ,parmaflérustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur fyrir eldiskjuklinga og eldiskalkiina med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1876/2006
[ stad textans i dalkinum ,,Tegund eda flokkur dyra“ i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1876/2006 kemur eftirfarandi:
,»Varphanur®.
3. gr.
Umbreytingarraodstafanir

1. Blandan, sem er tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda blonduna, sem eru framleiddar og merktar fyrir
4. aghst 2024 1 samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 4. febraar 2024, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
4. febriiar 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 4. febraar 2024, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.
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4. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort i Brussel 12. jantiar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
innihald innihald
Kennintimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Héamarks- - | . |
aukefhnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingamyndandi eining Onnur dkveedi Leyfi rennur at
(CFU)/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustoogarar
4b1852 |ChemVet dk|Comp- Samsetning aukefnis Eldis- — 8,5 x 108 — 1. | notkunarleiobeiningum  med | 4. februar 2034
A/S ilactobacill kjukli kefni forblondunni  skal
;nz c.zc.o.acz “> |Blanda med Companilactobacillus Jcmgar :111 reeinl:u eorg,; 4 01:10% .unnl : g
arciminis . uskilyrdi og sto0-
\farciminis CNCM  1-3740 med |Eldis- grema. gey R
CNCM 1-3740 | . R ugleika vid hitamedhdndlun.
lagmarksstyrkleikann kalktnar
1 x 10° CFU/g aukefhis. 2. AQ Dvi er vardar notendur aukefnis

Fast form.
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifvenlegar frumur Comp-
anilactobacillus farciminis CNCM
1-3740

Greiningaradferd (1)
Sanngreining:

— Rafdrattur 4 geli i pulssvidi
(PFGE) CEN/TS 17697 eda

— DNA-radgreining.

Akvordun 4 heildarfiolda i
foduraukefninu og f6durblondu:
dreifingaradferd & MRS-agar (EN
15787).

og forblandna skulu stjornendur
foourfyrirtekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstofunum til
ad bregdast vid mogulegri ahettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt  med og
radstéofunum ad eyda pessari ahattu

skal nota personuhlifar, s.s. 6ndunar-,

slikum  reglum

augn- og hudvorn, 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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