31.3.2016 EES-vidbeatir vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins Nr. 19/295

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/19/17

(ESB) 2015/1399
fra 17. dgist 2015

a0 pvi er vardar synjun um leyfi fyrir blondu med Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T)
(a0ur nefnd Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012) sem féouraukefni fyrir
eldisnautgripi, eldiskaninur, eldiskjuklinga, frafeerugrisi, eldissvin, gyltur til undaneldis og
kalfa til eldis og um afturkéllun leyfa fyrir blondu meo Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/
CNCM 1-1012) sem foduraukefni fyrir eldiskalkina og kaninur til undaneldis, um breytingu &
reglugerdum (EB) nr. 256/2002, (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 255/2005 og (EB) nr. 1200/2005 og
um nidurfellingu 4 reglugeroum (EB) nr. 166/2008, (EB) nr. 378/2009 og framkvemdarreglugero
(ESB) nr. 288/2013 (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr. og 2. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur dsamt forsendum og
malsmedferd vid veitingu, synjun eda afturkdllun 4 sliku leyfi. f 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat
4 aukefnum sem eru leyfd samkvemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Blanda med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) var leyfd an timamarka i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni til notkunar fyrir smagrisi sem eru yngri en tveggja manada og fyrir
gyltur med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 256/2002 (%), fyrir smagrisi sem eru tveggja til fjogurra
manada og fyrir eldissvin med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1453/2004 (%), fyrir eldisnautgripi med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 255/2005 (%) og fyrir eldiskaninur og eldiskjiklinga med reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1200/2005 (°). Blandan var sidan ferd inn i skrana yfir foduraukefni sem
fyrirliggjandi vara i samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 217, 18.8.2015, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2016 fra 18. mars 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

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

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 256/2002 fra 12. februar 2002 um bradabirgdaleyfi fyrir nyjum aukefnum, framlengingu bradabirgdaleyfis
fyrir einu aukefni og varanlegt leyfi fyrir einu aukefni i fodri (Stjtid. EB L 41, 13.2.2002, bls. 6).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1453/2004 fra 16. agast 2004 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i fodri (Stjtid. ESB L 269,
17.8.2004, bls. 3).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 255/2005 fra 15. febraar 2005 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 45,
16.2.2005, bls. 3).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1200/2005 fra 26. juli 2005 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir
nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6).
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3) I samrami vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003 var blandan einnig leyfd til 10 &ra fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB)nr. 166/2008 () og fyrirkaninur til undaneldis med reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 378/2009 (%).

4) [ samremi 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 Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) sem féduraukefni fyrir
eldisnautgripi, eldiskaninur, eldiskjuklinga, frafeerugrisi, eldissvin og gyltur til undaneldis og i samremi vid 7. gr.
peirrar reglugerdar var 16gd fram umsokn um nyja notkun pessarar blondu fyrir kalfa til eldis, og dskad eftir i badum
umsoknum ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,dyraraektaraukefni®. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) A grundvelli lits Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) fra 16. oktober
2012 (°) voru, med framkvamdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 288/2013 (1), gildandi leyfi fyrir
blondu med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) afturkdllud timabundio.

6) I framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 288/2013 kemur fram ad mogulegt sé ad i vidbotargognum vardandi 6ryggi vid
notkun a blondu med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), sem umsekjandi atti ad leggja fram,
finnist ny atridi sem gaetu leitt til endurskodunar 4 matinu sem var framkveemt fyrir aukefnid. [ peirri reglugerd er enn
fremur kvedid 4 um endurskodun a radstofuninni um timabundna afturkéllun.

7) Hinn 6. desember 2013 lagdi umsakjandinn vidbotargdgn fyrir framkvemdastjornina sem sidar voru send
Matveladryggisstofnunni med beidni um mat & peim i pvi skyni ad fa nytt alit um 6ryggi og skilvirkni aukefnisins.

8) A0 auki lagdi umsakjandinn, ad eigin frumkvaedi, viobotargdgn fyrir Matvaeladryggisstofnunina 24. april 2014,
14. mai 2014 og 17. jini 2014.

9) I kjolfar mats a vidbotargdgnum sem umsakjandinn lagdi fram sampykkti Matvaeladryggisstofnunin alit 1. juli
2014 (). Matveelaoryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad flokkunarfreedileg endurflokkun stofnsins Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), sem ny tegund med heitid Bacillus toyonensis, hafi ekki haft nein
ahrif 4 matid par ed hann tilheyrir enn flokknum Bacillus cereus. Ad pvi er vardar nemleika stofnsins Bacillus
toyonensis fyrir syklalyfjum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad fyrirliggjandi vidbotargogn
breyti ekki fyrri nidurstodu pess efnis ad stofninn skapi heettu & Gtbreidslu gena sem koda fyrir poli gegn tetrasyklini
og kloramfenikoli, sem eru mikilvaeg syklalyf fyrir menn og dyr. Ad pvi er vardar eitrunarmatt stofnsins Bacillus
toyonensis komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad hann geti mégulega myndad virk eiturefni og
pannig skapad ahattu fyrir pa sem komast i snertingu vid lifveruna, p.m.t. pa sem medhondla aukefnid og neytendur
sem komast { snertingu vid mengadar dyraafurdir.

10) Hinn 30. agtist 2014 6skadi umseakjandinn eftir stjornsyslulegri endurskodun a aliti Matveeladryggisstofnunarinnar
fra 1. jali 2014 og beetti vidbotaratridum vid beidni sina 17. oktober 2014. Framkvemdastjornin komst ad peirri
nidurstddu med akvordun 20. mai 2015 (2) ad asteedulaust veeri ad krefjast pess ad Matveeladryggisstofnunin dragi
alitio til baka.

11) Par af leidandi hefur ekki verid synt fram & ad blanda med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012),
sem hefur verid endurflokkud sem ny tegund med heitid Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T), hafi ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna pegar hiin er notud sem foduraukefni.

(7) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 166/2008 fré 22. febriar 2008 um leyfi fyrir nyrri notkun & bléndunni Bacillus cereus var. toyoi (Toyoce-
rin) sem aukefni i fodri (Stjtid. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 11).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2009 fra 8. mai 2009 um leyfi fyrir nyrri notkun & efnablondu med Bacillus cereus var. toyoi sem
aukefni i fodur fyrir kaninur til undaneldis (handhafi leyfis er Rubinum S.A.) (Stjtid. ESB L 116, 9.5.2009, bls. 3).

(°)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(10), 2924.

('%) Framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 288/2013 fra 25. mars 2013 um timabundna nidurfellingu leyfa fyrir bléndu med Bacillus
cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-1012) sem veitt voru med reglugerdum (EB) nr. 256/2002, (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 255/2005, (EB) nr.
1200/2005, (EB) nr. 166/2008 og (EB) nr. 378/2009 (Stjtid. ESB L 86, 26.3.2013, bls. 15).

(" Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(7), 3766.

('?) C(2015) 3409 lokagerd.
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12) Skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru pvi ekki uppfyllt.

13) Til samramis vid pad tti ad synja um leyfi fyrir blondu med Bacilllus toyonensis (NCIMB 14858") sem foduraukefni
fyrir eldisnautgripi, eldiskaninur, eldiskjuklinga, fraferugrisi, eldissvin, gyltur til undaneldis og kalfa til eldis.

14) Af somu astedum eru skilyrdin fyrir leyfi fyrir blondu med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
1-1012), sem fodurauketni til notkunar fyrir eldiskalkina og fyrir kaninur til undaneldis, ekki lengur uppfyllt og aetti
a0 afturkalla pessi leyfi.

15) Breyta atti reglugerdum (EB) nr. 256/2002, (EB) nr. 1453/2004, (EB) nr. 255/2005 og (EB) nr. 1200/2005 til
samramis vid pad og fella etti reglugerdir (EB) nr. 166/2008 og (EB) nr. 378/2009 tr gildi.

16) Einnig @tti ad fella framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 288/2013 ur gildi.

17) Par ed taka atti fyrirliggjandi birgdir af blondu med Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012),
forblondum sem innihalda blonduna og fé6ourefnum og fodurblondum, sem eru framleidd ur peirri blondu, af markadi
skv. 7. gr. framkveemdarreglugerdar (ESB) nr. 288/2013, tti ekki ad kveda & um umbreytingarradstafanir.

18) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Synjun um leyfi

Synjad er um leyfi fyrir blondu med Bacilllus toyonensis (NCIMB 14858T) sem aukefni i fodur til notkunar fyrir
eldisnautgripi, eldiskaninur, eldiskjuklinga, fraferugrisi, eldissvin, gyltur til undaneldis og kalfa til eldis.

2.gr
Afturkollun leyfis

Leyfi fyrir Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), sem aukefni i fodur til notkunar fyrir eldiskalkina
og kaninur til undaneldis, er afturkallad.

3. gr
Breytingar 4 reglugerd (EB) nr. 256/2002
Akvaedi 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 256/2002 og I11. vidauki vid pa reglugerd falli brott.

4. gr
Breytingar 4 reglugero (EB) nr. 1453/2004

[ I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1453/2004 falli feersla E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012,
brott.
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5.gn
Breytingar a reglugerd (EB) nr. 255/2005
[ 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 255/2005 falli faersla E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012,
brott.
6. gr.
Breytingar 4 reglugerd (EB) nr. 1200/2005
[ II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1200/2005 falli faersla E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012,
brott.
7.8r
Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 166/2008
Reglugerd (EB) nr. 166/2008 er felld ur gildi.

8. gr
Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 378/2009
Reglugerd (EB) nr. 378/2009 er felld ur gildi.

9. gr
Niourfelling framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 288/2013
Framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 288/2013 er felld tr gildi.

10. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. agtist 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/19/18
(ESB) 2015/1408

fra 19. agust 2015

um leyfi fyrir DL-mepiényl-DL-mepiénini sem féduraukefni fyrir fiska og krabbadyr (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Isamremivid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir DL-mepiényl-DL-mepionini
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 DL-mepionyl-DL-mepionini, i aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni, sem foduraukefni
fyrir allar tegundir lagardyra.

4)  Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti
sinu fra 27. jantar 2015 (%) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi DL-mepionyl-DL-mepionin ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra eda manna eda 4 umhverfid og ad pad geti talist ahrifarikur gjafi aminoésyrunnar L-mepionins fyrir
fisk- og krabbadyrategundir. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina féduraukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a DL-mepionyl-DL-mepionini 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 efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

6) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni* og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni” og er
tilgreint 1 vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr

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

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 219, 20.8.2015, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2016 fra 18. mars 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(2), 4012.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 19. dgust 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/19/19
(ESB) 2015/1414

fra 20. agust 2015

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 136/2012 um leyfi fyrir natriumbisilfati sem
féouraukefni fyrir geeludyr og fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1),
einkum 2. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda breytingar 4 sliku leyfi.

2)  Notkun natriumbisulfats var leyfd til tiu ara fyrir geeludyr og 6nnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis med
framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 136/2012 (?).

3) 1 samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn par sem farid var fram 4 breytingu a
skilyrdum fyrir notkun. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4)  Umsoknin vardadi breytingu a skilyrdum fyrir notkun fyrir geeludyr og 6nnur dyr, sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis, og 0skad var eftir breytingu a innihaldi aukefnisins i heilfodri.

5)  Matveeladryggisstofnun Evropu komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 22. mai 2014 (*) ad vid tillogd notkunar-
skilyrdi etti ad breyta fyrra innihaldi natriumbisulfats, sem syrustillis og sem bragdefnis, a4 grundvelli nyrra gagna
sem voru mottekin.

6)  Rétt pykir ad breyta framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 136/2012 svo unnt sé ad nota natriumbistlfat vid ny tillogo
skilyrdi.

7)  Mat & natriumbisulfati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad tti ad leyfa notkun pessarar efnablondu eins og tilgreint er i vidaukunum vid pessa
reglugerd.

8)  Pared ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu af 6ryggisastaedum pykir rétt
a0 heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja

leyfinu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
[ stad 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 136/2012 komi I. vidauki vid pessa reglugerd.

(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 220, 21.8.2015, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2016 fra 18. mars 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 136/2012 fra 16. febraar 2012 um leyfi fyrir natriumbisalfati sem foduraukefni fyrir gaelu-
dyr og onnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis (Stjtid ESB L 46, 17.2.2012, bls. 33).

(G)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(6), 3731.
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2. gr
I stad II. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 136/2012 komi II. vidauki vid pessa reglugerd.
3. gr

Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og fodur sem inniheldur efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 10. september 2017
i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 10. september 2015, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

4. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. agtist 2015.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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Nr. 19/306 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 31.3.2016

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/19/20
(ESB) 2015/1415

fra 20. agust 2015

um leyfi fyrir astaxantini sem foduraukefni fyrir fiska, krabbadyr og skrautfiska (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN 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) 1reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru leyfo
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Astaxantin var leyft an timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni fyrir lax, urrida og
skrautfiska. Varan var sidan ferd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) | samrami vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, voru lagdar
fram tveer umsoknir um endurmat & astaxantini og blondum med pvi sem skynraenu aukefni fyrir lax, urrida og
skrautfiska og, i samreemi vid 7. gr. peirrar reglugerdar, um nyja notkun fyrir krabbadyr og fyrir adra fiska en lax og
urrida. Umsakjendurnir skudu eftir ad aukefnio yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni. Umsoknunum fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4)  Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 20. mai 2014 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi astaxantin ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra
eda manna eda 4 umhverfid. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad astaxantin sé¢ ahrifarikt
vid litun & fiskholdi, hudpekju krabbadyra og rodi skrautfiska. Hin komst enn fremur ad peirri nidurstéou ad enginn
oryggisvandi myndi skapast fyrir notendur. Matveladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum krofum um
voktun ad lokinni setningu & markad. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnin i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a astaxantini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessa efnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Fastsetja @tti hamarksinnihald fyrir astaxantin.

6)  bared ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu af 6ryggisastaedum pykir rétt
a0 heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja
leyfinu.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni“ og virka hopnum , litgjafar” og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni i f60ur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Pessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 220, 21.8.2015, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2016 fra 18. mars 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni { fo0ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

()  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(6), 3724 og Tidindi Matveelaéryggisstofiunar Evrépu 2014 12(6), 3725.
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2. gr

1. Efnio, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 10. mars
2016 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 10. september 2015, ma afram setja & markad og nota bar til birgdir eru
uppurnar.

2. Fo6ourblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint 1 vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
10. september 2016 1 samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 10. september 2015, mé afram setja 4 markad og nota
par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir fiska.

3. Foourblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
10. september 2017 i samrami vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 10. september 2015, mé afram setja 4 markad og nota
par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir skrautfiska.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 20. agust 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/19/21
(ESB) 2015/1416

fra 20. agust 2015

um leyfi fyrir natriumbisulfati sem f6ourauketni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2)  Notkun natriumbisulfats var leyfd til tiu ara fyrir geludyr og 6nnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 136/2012 (3).

3)  {samraemivid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var [6gd fram umsokn um leyfi fyrir natriumbistlfati. Umséokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4)  Umsoknin vardar leyfi fyrir natriumbisulfati, 1 aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni®, sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir.

5)  Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu 1 alitum sinum
fra 11. oktober 2011 (%) og 22. mai 2014 (%) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi natriumbisulfat ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid og ad notkun pess teljist ahrifarik sem rotvarnarefni og syrustillir fyrir
allar dyrategundir. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu &
markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan,
sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6)  Mat a natriumbisulfati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar efnablondu eins og tilgreint er i vidaukunum vid pessa
reglugerd.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,rotvarnarefni og er tilgreint i I. vidauka, er
leyft sem aukefni 1 f60ur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 220, 21.8.2015, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2016 fra 18. mars 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 136/2012 fra 16. febraar 2012 um leyfi fyrir natriumbisalfati sem foduraukefni fyrir gaelu-
dyr og onnur dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis (Stjtid ESB L 46, 17.2.2012, bls. 33).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(11), 2415.

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(6), 3731.
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2. gr

Efnio, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni* og virka hopnum ,,syrustillar og er tilgreint i . vidauka, er leyft
sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 20. agust 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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