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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/25
(ESB) 2021/1411

fra 27. agust 2021

um endurnyjun a leyfi fyrir Clostridium butyricum FERM BP-2789 sem féduraukefni fyrir kjaklinga sem
eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalkina, kalkina sem eru aldir til undaneldis, aukafuglategundir
(ad undanskildum varpfuglum), fraferugrisi og frafeerugrisi af aukategundum svina, um leyfi fyrir pvi
fyrir eldiskjuklinga, mjolkurgrisi og mjélkurgrisi af aukategundum svina og um nidurfellingu &
framkvemdarreglugerdum (ESB) nr. 373/2011, (ESB) nr. 374/2013 og (ESB) nr. 1108/2014 (leyfishafi er
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., fulltrii er Huvepharma NV Belgium) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Blanda med Clostridium butyricum FERM BP-2789 var leyfd til 10 &ra sem féduraukefni fyrir aukafuglategundir, ad
undanskildum varpfuglum, fréfeerugrisi og aukategundir svina (eftir frafeerur) med framkveemdarreglugerd fram-
kvemdastjornarinnar (ESB) nr. 373/2011 (?), fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 374/2013 (3) og fyrir kalkuna til eldis og kalkuna sem eru
aldir til undaneldis med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1108/2014 (4).

3) i samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, lagdi leyfishafi blondu med
Clostridium butyricum FERM BP-2789 fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir blondunni sem féduraukefni fyrir
kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalkina, kalk(na sem eru aldir til undaneldis, aukafuglategundir (ad
undanskildum varpfuglum), fraferugrisi og frafeerugrisi af aukategundum svina og um nytt leyfi fyrir eldiskjiklinga,
mjolkurgrisi og mjolkjurgrisi af aukategundum svina og Oskadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
dyrarektaraukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. og 2. mgr. 14. gr. peirrar
reglugerdar.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
27. jandar 2021 (5) ad umsekjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn sem syna fram & ad aukefnid uppfyllir skilyrdi fyrir
leyfisveitingu. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad blanda med Clostridium butyricum
FERM BP-2789 hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 98/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(® Framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 373/2011 fra 15. april 2011 um leyfi fyrir bléndu med Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 sem foduraukefni fyrir aukafuglategundir, ad undanskildum varpfuglum, frafeerugrisum og aukategundum svina (eftir
frafeerur) og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 903/2009 (leyfishafi er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, fulltrdi er Huvepharma NV
Belgium) (Stjtid. ESB L 102, 16.4.2011, bls. 10).

(3) Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 374/2013 fra 23. april 2013 um leyfi fyrir blondu med Clostridium butyricum
(FERM-BP 2789) sem foduraukefni fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varpheenur (leyfishafi er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd,
fulltrdi er Huvepharma NV Belgium) (Stjtid. ESB L 112, 24.4.2013, bls. 13).

(%) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 1108/2014 fra 20. oktéber 2014 um leyfi fyrir bléndu med Clostridium
butyricum (FERM-BP 2789) sem foduraukefni fyrir eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, fulltrdi er Huvepharma NV Belgium) (Stjtid. ESB L 301, 21.10.2014, bls. 16).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6450.
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nidurstddu ad blandan sé ekki ertandi fyrir hid g augu og ad ekki veeri hagt ad utiloka nemingu i gegnum 6ndunarveg.
pvi telur framkvaemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Einnig komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad
aukefnid geeti verid ahrifarikt hja eldiskjaklingum, mjélkurgrisum og mjoélkurgrisum af aukategundum svina.

5) Mat & bléndu med Clostridium butyricum FERM BP-2789 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis vid pad etti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Af endurnyjun leyfis fyrir bléndu med Clostridium butyricum FERM BP-2789, sem féduraukefni ad uppfylltum peim
skilyroum sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd, leidir ad fella etti framkvaemdarreglugerdir (ESB)
nr. 373/2011, (ESB) nr. 374/2013 og (ESB) nr. 1108/2014 ur gildi.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hépnum ,,parmaflérustodgarar og er
tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphenur, eldiskalkina, kalkina sem eru aldir
til undaneldis, aukafuglategundir (ad undanskildum varpfuglum), frafeerugrisi og frafeerugrisi af aukategundum svina og er veitt
fyrir sama flokk og virkan hop fyrir eldiskjuklinga, mjélkurgrisi og mjolkurgrisi af aukategundum svina med peim skilyréum
meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Framkveemdarreglugerdir (ESB) nr. 373/2011, (ESB) nr. 374/2013 og (ESB) nr. 1108/2014 eru felldar dr gildi.
3.0r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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