25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/97

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/18
(ESB) 2021/1410

fra 27. agust 2021

um leyfi fyrir blondu med Bacillus licheniformis DSM 28710 sem féduraukefni fyrir varphanur,
aukategundir alifugla til varps, alifuglategundir til undaneldis og skrautfugla (leyfishafi er
Huvepharma NV) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med Bacillus licheni-
formis DSM 28710. 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 licheniformis DSM 28710, i flokknum ,,dyrarektaraukefni®, sem
féduraukefni fyrir varpheaenur, aukategundir alifugla til varps, alifuglategundir til undaneldis og skrautfugla.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
28. jantar 2021 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med Bacillus licheniformis DSM 28710 ekki skadleg ahrif
& heilbrigoi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurst6du ad ekki hafi verid haegt ad
komast ad nidurstddu vardandi hud-/augnertingu eda getu aukefnisins til hidnzmingar vegna skorts & gégnum en ad
aukefnid teljist 6ndunarfaeranaemir. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma
i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin
komst einnig ad peirri nidurstddu ad blanda med Bacillus licheniformis DSM 28710 geti verid ahrifarik sem
dyrareektaraukefni i fodri. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum kréfum um véktun ad lokinni
setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslur um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bldndu med Bacillus licheniformis DSM 28710 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad tti ad leyfa notkun vérunnar eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni* og virka hépnum ,,parmaflorustodgarar” og er tilgreind i vidauk-
anum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6449.
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarksi | Hamarksin
nnihald nihald
Kerlln]inyr_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd ]:II— QEEM de? a | Hamarksald Pyrpingamyndandi Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukernisins OKKur dyra ur eining (CFU)/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraktaraukefni. Virkur hépur: parmaflérustddgarar
4b1828 Huvepharma |Bacillus Samsetning aukefnis Varphanur - 1,6 x 10° - 1. T notkunarleidbeiningum med| 19.9.2031
NV licheniformis |Blanda med Bacillus licheniformis DSM Aukateaundir aukefninu og forbléndunum skal
DSM 28710 |28710 alifu Iagtil tilgreina geymsluskilyrdi og st6d-
sem inniheldur ad lagmarki: varpg ugleika vid hitamedhdndlun.

3,2 x 10° CFU/g aukefnis

Fast form

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Lifvaenleg gré Bacillus licheniformis DSM
28710

Greiningaradfero (1)

Akvordun & heildarfidlda Bacillus
licheniformis DSM 28710 i aukefni,
forbléndu og foori:

— Dreifingaradferd EN 15784

Sanngreining & Bacillus licheniformis DSM
28710:
— Rafdréattur & geli i palssvidi (PFGE)

Alifuglategun
dir til
undaneldis,
ad
undanskildum
kalkinum

Skrautfuglar

M4 nota i fodur sem inniheldur
eftirfarandi  leyfd  hnislalyf:
diklasuril og lasalésid-A-natrium.
Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirteekja koma
& verklagsreglum og videigandi
skipulagsradstéfunum  til  ad
bregdast vid hettu vid inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstéfunum ad eyda hattunni
a4 vahrifum gegnum huad, vid
inndndun eda & augu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota videigandi persdnuhlifar
vid notkun & aukefninu og for-
bléndunum,  p.m.t.  hadvorn,
augnvorn og 6ndunarvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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