19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/503

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/45
(ESB) 2024/764

fra 29. februar 2024

um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 og CNCM 1-4607 og
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f68ur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis
CNCM [-4606, CNCM 1-5043 og CNCM 1-4607 og Lactococcus lactis CNCM 1-4609. Umsodkninni fylgdu upplysingar
og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 og CNCM I1-4607 og
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 sem foourauketni fyrir allar dyrategundir og 6skad var eftir pvi ad aukefnid yroi sett i
i flokkinn ,teeknileg auketni* og virka hopinn ,,efni sem bzta hollustusamlegt astand“.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 30. september 2021 (2) og 1. februar 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi, par sem notkun aukefnisins i forblondur
4 markadi sem innihalda snefilefni eda rotvarnarefni er undanskilin, sé blanda med Bacillus subtilis CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 og CNCM 1-4607 og Lactococcus lactis CNCM 1-4609 o6rugg fyrir marktegundirnar, neytendur og
umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstodu ad blandan sé ekki ertandi fyrir hud eda augu og ekki hiidnaemir en
s6kum pess hversu protinrikt virka efnid er @tti ad lita & hana sem 6ndunarferaneemi. Matveeladryggisstofnunin komst
enn fremur ad peirri nidurstodu ad vid tillagt lagmarksviobotarmagn syni aukefnid getu til ad draga Gr vexti Salmonella
Typhimurium i f60ri med mikid rakainnihald (60-90% raka) og tok fram ad notkun aukefnisins geti ekki talist koma i
stadinn fyrir st6dlud skilyrdi er varda hollustuhaetti i biskap. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um
aoferd til ad greina foouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

i 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad blandan med Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 og
CNCM 1-4607 og Lactococcus lactis CNCM 1-4609 uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun bléndunnar. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera atti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins.

Radstafanirnar, sem kvedido er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/764, 1.3.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2024 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.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(11), 6907.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(3), 7871.



Nr. 69/504 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.9.2024

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni* og virka hopnum ,.efni sem bata hollustusamlegt astand” og er
tilgreind { vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

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 29. febraar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Kerril]::l: " Tegund eda Héamarks- Ligmarksinnihald I;Ir?rrﬁszll(;-
aukefin- Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
isins CFU/1 heilf6durs
Flokkur: teeknileg aukefni. Virkur hépur: efni sem bzaeta hollustusamlegt 4stand (draga ir mengun af voldum Salmonella Typhimurium)
In01 Bacillus  subtilis|Samsetning aukefnis Allar - 1 x 10° af Bacillus - 1. 1 notkunarleidbeiningum  med|21. mars 2034
CNCM  1-4606,|Blanda med Bacillus subtilis CNCM 1-4606,|dyrategundir subtilis CNCM I- aukefninu og forblondunum skal
CNCM [-5043 og|CNCM 1-5043 og CNCM 1-4607 og 4606, 4607 og 5043 tilgreina  geymsluskilyrdi  og
CNCM 1-4607 og|Lactococcus lactis CNCM 1-4609 sem (i hlutfollum 1:1:1) stodugleika vio hitamedhondlun.
Lactococcus lactis|inniheldur ad lagmarki: 1 x10°af
CNCM 1-4609 — 2 x10° CFU/g 1 heild fyrir stofnana prja af Lactococcus lactis
Bacillus subtilis (i hlutfollum 1:1:1), CNCM 1-4609 2. Nota skal aukefnid eingdngu f
— 2 x10° CFU/g fyrir Lactococcus lactis. fodurblondu i meski eda f
fodurefni i fostu formi sem eru
Lysing a eiginleikum virka efnisins ®tlud til tilreidslu 4 fodri med
Lifveenleg gré Bacillus subtilis af stofnum 60-90% rakainnihald.
CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 og CNCM
1-4607 og lifandi frumur Lactococcus lactis
CNCM 1-4609 3. Ekki skal nota aukefnid i for-
blondur sem innihalda snefilefni
Qreiningaraéf erd (1) eda rotvarnarefni.
Akvordun 4 heildarfjolda Bacillus subtilis
CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 og CNCM
[-4607 samtals i foduraukefninu, forblondum 4. A merkimida aukefnis og for-

og fodurblondum:

— Dreifingaradferd 4 tryptonsojaagar (EN
15784).

Akvordun 4 heildarfjslda Lactococcus lactis

CNCM 1-4609 i foouraukefninu, forblondum

og fodurblondum:

— Ahellingaradferd med MRS-agar (EN
15214).

blandna skal tilgreina eftirfarandi:
LAukefnid In0Ol1 er etlad til ad
mengun af voldum
Salmonella  Typhimurium. bad
getur ekki talist koma i stadinn
fyrir st60lud skilyrdi er varda
hollustuhztti i buskap.*

draga ur

surspuequiesndoIAg IPUIQHIBWIONS QIA MEGQIA-SHH Y207 661

§0G/69 "IN



Sanngreining & Bacillus subtilis CNCM
[-4606, CNCM 1-5043 og CNCM 1-4607 og
Lactococcus lactis CNCM 1-4609:

Rafdrattur & geli i pulssvidi (PFGE) CEN/TS
17697 eda DNA-radgreining

Ad Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur foodurfyrirteekja koma
a verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri adheaettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a pessari ahettu skal nota
personuhlifar, s.s. Ondunarvom,
vid notkun 4 aukefninu og
forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 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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