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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu eða synjun um slíkt 
leyfi. Í 7. mgr. 10 gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 er 
kveðið á um mat á efnum, örverum og efnablöndum sem 
notuð eru í Sambandinu sem aukefni í votfóður á þeim 
degi sem sú reglugerð tók gildi. Samkvæmt eldri löggjöf 
Sambandsins voru aukefni í votfóður hvorki leyfis- né 
matsskyld.

2)  Í samræmi við b-lið 1. mgr. 10. gr. og 7. mgr. 10. gr. 
reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var blöndunni Lacto -
bacillus pentosus (DSM 14025) bætt í skrána yfir fóður-
aukefni sem aukefni í votfóður fyrir allar dýra teg undir.

3)  Í samræmi við 2. mgr. 10. gr., í tengslum við 7. gr. reglu-
gerðar (EB) nr. 1831/2003, var lögð fram umsókn um leyfi 
fyrir Lactobacillus pentosus (DSM 14025) sem fóður-
aukefni fyrir allar dýrategundir, og óskað eftir að það 
yrði sett í flokkinn „tæknileg aukefni“ og í virka hópinn 
„aukefni í votfóður“. Umsókninni fylgdu upplýsingar og 
skjöl sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
vælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti 
sínu frá 16. nóvember 2011 (2), að Lactobacillus pentosus 
(DSM 14025) hafi þol gagnvart þremur sýklalyfjum sem 
eru notuð við lækningar manna eða dýra.

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 29, 1.2.2012, bls. 36. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(11), 2449.

5)  Á grundvelli fyrirliggjandi upplýsinga er ekki unnt 
að útiloka þá áhættu að Lactobacillus pentosus (DSM 
14025) geti borið þol gegn þessum sýklalyfjum til 
örvera. Af þessum sökum hefur ekki verið sýnt fram á að 
Lactobacillus pentosus (DSM 14025) hafi ekki skaðleg 
áhrif á heilbrigði dýra, heilbrigði manna eða umhverfið 
þegar það er notað við tillögð skilyrði.

6)  Skilyrðin fyrir leyfinu, sem kveðið er á um í 5. gr. reglu-
gerðar (EB) nr. 1831/2003, eru því ekki uppfyllt. Til sam-
ræmis við það ber að synja um leyfi fyrir Lactobacillus 
pentosus (DSM 14025) sem fóðuraukefni.

7)  Þar eð frekari notkun á Lactobacillus pentosus (DSM 
14025) sem fóðuraukefni gæti skapað áhættu fyrir heil-
brigði manna og dýra skulu viðkomandi vörur teknar af 
markaði sem fyrst.

8)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÞESSA REGLUGERÐ:

1. gr.

Leyfi fyrir Lactobacillus pentosus (DSM 14025) sem aukefni í 
fóðri er synjað.

2. gr.

Fyrirliggjandi birgðir af Lactobacillus pentosus (DSM 14025) 
og forblöndum sem innihalda efnið skulu teknar af markaði sem 
fyrst en eigi síðar en 22. apríl 2012. Votfóður, sem er framleitt 
með Lactobacillus pentosus (DSM 14025) fyrir gildistökudag 
þessarar reglugerðar, má nota þangað til birgðir eru uppurnar.

3. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 81/2012

frá 31. janúar 2012

um synjun um leyfi fyrir Lactobacillus pentosus (dSm 14025) sem fóðuraukefni (*)

2013/EES/16/07



14.3.2013 Nr. 16/41EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 31. janúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS 
117162). Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem 
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS 
117162) í aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“ sem 
fóðuraukefni fyrir fráfærugrísi og eldissvín.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd 
„Matvælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu 
í áliti sínu frá 7. september 2011 (2) að við tillögð 
notkunarskilyrði hafi Bacillus subtilis (CBS 117162) 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 31, 3.2.2012, bls. 3. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2011) 9(9), bls. 2375.

 ekki skaðleg áhrif á heilbrigði manna eða dýra eða á 
umhverfið og að notkun þess geti bætt þyngdaraukningu 
marktegundanna. Matvælaöryggisstofnunin telur að 
ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að lokinni 
setningu á markað. Í álitinu er einnig staðfest skýrsla 
um aðferðir til að greina fóðuraukefnið í fóðri sem 
tilvísunarrannsóknarstofan, sem sett var á stofn með 
reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram.

5)  Mat á Bacillus subtilis (CBS 117162) sýnir að skilyrðin 
fyrir leyfinu, sem kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar 
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samræmis við það 
ber að leyfa notkun þessarar blöndu eins og tilgreint er í 
viðaukanum við þessa reglugerð.

6)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÞESSA REGLUGERÐ:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“ 
og virka hópnum „þarmaflórustöðgarar“ og er tilgreind í 
viðaukanum, er leyfð sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum 
sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 91/2012

frá 2. febrúar 2012

um leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS 117162) sem fóðuraukefni fyrir fráfærugrísi og eldissvín 
(leyfishafi er Krka d.d.) (*)

2013/EES/16/08

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 2. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2) Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 
var lögð fram umsókn um leyfi fyrir Lactobacillus 
plantarum (DSM 8862 og DSM 8866). Umsókninni 
fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er skv. 3. mgr. 7. 
gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsóknin varðar leyfi fyrir Lactobacillus plantarum 
(DSM 8862 og DSM 8866), í aukefnaflokknum „tæknileg 
aukefni“, sem fóðuraukefni fyrir svín, nautgripi, sauðfé, 
geitur og hesta.

4) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
væla öryggisstofnunin“) komst að þeirri niður stöðu í áliti 
sínu frá 11. október 2011 (2) að við tillögð notkunarskilyrði 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 33, 4.2.2012, bls. 1. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2011) 9(11), bls. 2408.

hafi Lactobacillus plantarum (DSM 8862 og DSM 8866) 
ekki skaðleg áhrif á heilbrigði dýra eða manna eða á 
umhverfið og blandan geti mögulega bætt framleiðslu á 
votfóðri úr öllum fóðurjurtum með því að lækka sýrustig 
og auka geymsluþol þurrefna. Matvælaöryggisstofnunin 
telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að 
lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig staðfest 
skýrsla um aðferðir til að greina fóðuraukefnin í fóðri sem 
tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, sem sett var á 
stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram.

5) Mat á Lactobacillus plantarum (DSM 8862 og DSM 
8866) sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem kveðið er á um 
í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til 
samræmis við það ber að leyfa notkun þessarar blöndu 
eins og tilgreint er í viðaukanum við þessa reglugerð.

6) Til að tryggja samkvæmni þykir rétt að rýmka samþykki 
fyrir þessu aukefni frá því að það taki til svína, nautgripa, 
sauðfjár, geita og hesta þannig að það taki til allra 
dýrategunda, í samræmi við fyrra leyfi fyrir svipuð 
aukefni.

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „tæknileg aukefni“ og 
virka hópnum „aukefni í votfóður“ og er tilgreind í viðaukanum, 
er leyfð sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem mælt er 
fyrir um í þeim viðauka.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 93/2012

frá 3. febrúar 2012

um leyfi fyrir Lactobacillus plantarum (dSm 8862 og dSm 8866) sem fóðuraukefni fyrir allar 
dýrategundir (*)

2013/EES/16/09
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2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

 Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

 Gjört í Brussel 3. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir 6-fýtasa (EC 3.1.3.26), 
sem er framleiddur með Pichia pastoris (DSM 23036). 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir 6-fýtasa (EC 3.1.3.26), sem 
framleiddur er með Pichia pastoris (DSM 23036), í 
aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“, sem fóðuraukefni 
fyrir eldiskjúklinga og eldiskalkúna, kjúklinga sem eru 
aldir til að verða varphænur, kalkúna sem eru aldir til 
undaneldis, varphænur, aðrar fuglategundir til eldis og 
varps, fráfærugrísi, eldissvín og gyltur.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
væla öryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 35, 8.2.2012, bls. 6. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

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

 sínu frá 11. október 2011(2) að 6-fýtasi (EC 3.1.1.26), 
sem er framleiddur með Pichia pastoris (DSM 23036), 
hafi, við tillögð notkunarskilyrði, ekki skaðleg áhrif á 
heilbrigði dýra eða manna eða á umhverfið og að notkun 
hans geti bætt meltanleika fosfórs í öllum marktegundum 
og þá þætti sem hafa áhrif á árangur hjá fuglategundum. 
Matvælaöryggisstofnunin telur að ekki sé þörf á sértækum 
kröfum um vöktun að lokinni setningu á markað. Í 
álitinu er einnig staðfest skýrsla um aðferðir til að greina 
fóðuraukefnið í fóðri sem tilvísunarrannsóknarstofan, 
sem sett var á stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, 
lagði fram.

5)  Mat á 6-fýtasa (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur með 
Pichia pastoris (DSM 23036), sýnir að skilyrðin fyrir 
leyfinu, sem kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003, eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa 
notkun þessarar blöndu eins og tilgreint er í viðaukanum 
við þessa reglugerð.

6)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÞESSA REGLUGERÐ:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“ 
og virka hópnum „meltingarbætandi efni“ og er tilgreind í 
viðaukanum, er leyfð sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum 
sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(11), 2414.

Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 98/2012

frá 7. febrúar 2012

um leyfi fyrir 6-fýtasa (EC 3.1.3.26), sem framleiddur er með Pichia pastoris (dSm 23036), sem 
fóðuraukefni fyrir eldiskjúklinga og eldiskalkúna, kjúklinga sem eru aldir til að verða varphænur, 
kalkúna sem eru aldir til undaneldis, varphænur, aðrar fuglategundir til eldis og varps, fráfærugrísi, 

eldissvín og gyltur (leyfishafi er Huvepharma Ad) (*)

2013/EES/16/10

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 7. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Alpharma BVBA og Pfizer Ltd hafa lagt fram umsókn, 
skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, þar 
sem lögð er til breyting á nafni handhafa leyfanna að því 
er varðar reglugerðir framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
2380/2001 frá 5. desember 2001 um 10 ára leyfi fyrir 
aukefni í fóðri(2), (EB) nr. 1289/2004 frá 14. júlí 2004 
um leyfi til 10 ára til að nota í fóðri aukefnið Deccox®, 
sem er í flokknum hníslalyf og önnur lyf(3), (EB) nr. 
1455/2004 frá 16. ágúst 2004 um leyfi til 10 ára til að nota 
í fóðri aukefnið Avatec 15%, sem er í flokknum hníslalyf 
og önnur lyf(4), (EB) nr. 1800/2004 frá 15. október 2004 
um leyfi til 10 ára til að nota í fóðri aukefnið Cycostat 
66G sem er í flokknum hníslalyf og önnur lyf(5), (EB) nr. 
600/2005 frá 18. apríl 2005 um nýtt leyfi til 10 ára til að 
nota hníslalyf sem aukefni í fóðri, um bráðabirgðaleyfi 
fyrir aukefni og varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í 
fóðri(6), (ESB) nr. 874/2010 frá 5. október 2010 um leyfi 
fyrir lasalósíð-A-natríumi sem fóðuraukefni fyrir kalkúna 
upp að 16 vikna aldri (leyfishafi er Alpharma (Belgíu) 
og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 2430/1999(7), 
framkvæmdarreglugerðum framkvæmdastjórnarinnar 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 38, 11.2.2012, bls. 36. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Stjtíð. EB L 321, 6.12.2001, bls. 18.
(3) Stjtíð. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 15.
(4) Stjtíð. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14.
(5) Stjtíð. ESB L 317, 16.10.2004, bls. 37.
(6) Stjtíð. ESB L 99, 19.4.2005, bls. 5.
(7) Stjtíð. ESB L 263, 6.10.2010, bls. 1.

(ESB) nr. 388/2011 frá 19. apríl 2011 um leyfi fyrir 
α-madúramísínammóníum sem fóðuraukefni fyrir eldis-
kjúklinga (leyfishafi er Alpharma (Belgium) BVBA) og 
um breytingu á reglugerð (EB) nr. 2430/1999(8), (ESB) 
nr. 532/2011 frá 31. maí 2011 um leyfi fyrir róbenidín-
hýdróklóríði sem fóðuraukefni fyrir kanínur til undaneldis 
og eldiskanínur (leyfishafi er Alpharma Belgium BVBA) 
og um breytingu á reglugerðum (EB) nr. 2430/1999 
og (EB) nr. 1800/2004(9) og (ESB) nr. 900/2011 frá 
7. september 2011 um leyfi fyrir lasalósíð-A-natríum 
sem fóðuraukefni fyrir fasana, perluhænsn, kornhænur 
og akurhænur sem ekki eru varpfuglar (leyfishafi er 
Alpharma (Belgium) BVBA)(10).

2)  Umsækjendur fullyrða að frá og með 1. mars 2011 
eigi Pfizer Ltd, í kjölfar yfirtöku á Alpharma BVBA, 
markaðssetningarréttinn fyrir aukefnin dekókínat, lasa-
lósíð-A-natríum, α-madúramísínammóníum, róbenidín-
hýdróklórið og salínómýsín.

3)  Fyrirhuguð breyting á skilmálum leyfanna er eingöngu 
stjórnsýslulegs eðlis og felur ekki í sér nýtt mat á við-
komandi aukefnum. Matvælaöryggisstofnun Evrópu var 
upplýst um umsóknina.

4)  Til að gera umsækjanda kleift að nýta markaðssetningarrétt 
sinn undir heitinu Pfizer Ltd er nauðsynlegt að breyta 
skilmálum leyfanna.

5)  Því ber að breyta reglugerðum (EB) nr. 2380/2001, 
(EB) nr. 1289/2004, (EB) nr. 1455/2004, (EB) nr. 
1800/2004, (EB) nr. 600/2005, (ESB) nr. 874/2010, 
framkvæmdarreglugerðum (ESB) nr. 388/2011, (ESB) nr. 
532/2011 og (ESB) nr. 900/2011 til samræmis við það.

6)  Þar eð breytingarnar á skilyrðunum fyrir leyfunum 
tengjast ekki öryggisástæðum þykir rétt að kveða á um 
umbreytingartímabil svo hægt sé að nota fyrirliggjandi 
birgðir.

(8) Stjtíð. ESB L 104, 20.4.2011, bls. 3.
(9) Stjtíð. ESB L 146, 1.6.2011, bls. 7.
(10) Stjtíð. ESB L 231, 8.9.2011, bls. 15.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 118/2012

frá 10. febrúar 2012

um breytingu á reglugerðum (EB) nr. 2380/2001, (EB) nr. 1289/2004, (EB) nr. 1455/2004, (EB) nr. 
1800/2004, (EB) nr. 600/2005, (ESB) nr. 874/2010 og framkvæmdarreglugerðum (ESB) nr. 388/2011, 
(ESB) nr. 532/2011 og (ESB) nr. 900/2011, að því er varðar heiti leyfishafa fyrir tilteknum aukefnum 

í fóður, og um leiðréttingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011 (*)

2013/EES/16/11
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7)  Hámarksgildum leifa fyrir eldiskalkúna og eldiskjúklinga, 
sem voru tekin upp í viðaukann við reglugerð (EB) nr. 
1800/2004) með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 101/2009(11), og viðskiptaheitinu „Robenz 66 
G“ fyrir eldiskalkúna og eldiskjúklinga, sem var tekið 
upp í viðaukann við reglugerð (EB) nr. 1800/2004 
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
214/2009(12), var fyrir mistök sleppt í viðaukanum við 
reglugerð (EB) nr. 1800/2004 eins og henni var breytt 
með framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011. Því er 
nauðsynlegt að taka þessi hámarksgildi aftur upp sem og 
viðskiptaheitið.

8)  Því ber að breyta viðaukanum við framkvæmdarreglugerð 
(ESB) nr. 532/2011 til samræmis við það.

9)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA:

1. gr.

Breyting á reglugerð (EB) nr. 2380/2001

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við reglugerð (EB) nr. 2380/2001 komi orðin „Pfizer 
Ltd“.

2. gr.

Breyting á reglugerð (EB) nr. 1289/2004

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við reglugerð (EB) nr. 1289/2004 komi orðin „Pfizer 
Ltd“.

3. gr.

Breyting á reglugerð (EB) nr. 1455/2004

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við reglugerð (EB) nr. 1455/2004 komi orðin „Pfizer 
Ltd“.

4. gr.

Breyting á reglugerð (EB) nr. 1800/2004

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við reglugerð (EB) nr. 1800/2004 komi orðin „Pfizer 
Ltd“.

5. gr.

Breyting á reglugerð (EB) nr. 600/2005

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í I. við-
auka við reglugerð (EB) nr. 600/2005 komi orðin „Pfizer Ltd“.

(11) Stjtíð. ESB L 34, 4.2.2009, bls. 5.
(12) Stjtíð. ESB L 73, 19.3.2009, bls. 12.

6. gr.

Breyting á reglugerð (ESB) nr. 874/2010

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við reglugerð (ESB) nr. 874/2010 komi orðin „Pfizer 
Ltd“.

7. gr.

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 388/2011

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 388/2011 komi 
orðin „Pfizer Ltd“.

8. gr.

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í I. við-
auka við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011 komi 
orðin „Pfizer Ltd“.

9. gr.

Breyting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 900/2011

Í stað orðanna „Alpharma Belgium BVBA“ í 2. dálki í við-
aukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 900/2011 komi 
orðin „Pfizer Ltd“.

10. gr.

leiðrétting á framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011

Ákvæðum II. viðauka við framkvæmdarreglugerð (ESB) 
nr. 532/2011 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa 
reglugerð.

11. gr.

Umbreytingarráðstafanir

Fyrirliggjandi birgðir, sem eru í samræmi við ákvæðin sem 
giltu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, má áfram setja á 
markað og nota til 2. september 2012.

12. gr.

gildistaka

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Ákvæði 10. gr. og viðaukinn gilda þó frá 21. júní 2011.
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 10. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

________
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VIÐAUKI

Í II. viðauka við framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011 er viðaukinn við reglugerð (EB) nr. 1800/2004, eins og 
honum var breytt með framkvæmdarreglugerð (ESB) nr. 532/2011, leiðréttur sem hér segir:

1)  Í stað orðanna „(Cycostat 66G)“ í 3. dálki komi orðin „(Robenz 66 G)“.

2)  Nýr dálkur bætist við:

„Hámarksgildi leifa í viðkomandi matvælum 
úr dýraríkinu

800 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskri 
lifur.

350 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskum 
nýrum.

200 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskum 
vöðvum.

1 300 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskri 
húð/fitu.

400 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af húð/fitu.

400 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskri 
lifur.

200 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskum 
nýrum.

200 μg róbenidínhýdróklóríð/kg af ferskum 
vöðva.“
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir blöndu af kúmenolíu, 
sítrónuolíu og tilteknum þurrkuðum kryddjurtum og 
kryddum. Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem 
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir blöndu af kúmenolíu, 
sítrónuoliu og tilteknum þurrkuðum kryddjurtum 
og kryddum, sem tilgreind er í viðaukanum, í 
aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“ sem fóðuraukefni 
fyrir fráfærugrísi.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat
væla öryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í 
áliti sínu frá 7. apríl 2011 (2) að blanda af kúmenolíu, 
sítrónu olíu og tilteknum þurrkuðum kryddjurtum og 
kryddum, sem tilgreind er í viðaukanum, hafi, við tillögð 
notkunar skilyrði, ekki skaðleg áhrif á heilbrigði dýra 
eða manna eða á umhverfið og að notkun hennar geti 
bætt vaxtarhraða fráfærugrísa. Matvælaöryggisstofnunin 
telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að 
lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig staðfest 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 43, 16.2.2012, bls. 15. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(4), 2139.

skýrsla um aðferðir til að greina fóðuraukefnið í fóðri 
sem tilvísunarrannsóknarstofan, sem sett var á stofn með 
reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram.

5)  Til að tryggja verkun og öryggi og samræmi við þá 
lýsingu á eiginleikum sem umsækjandinn hefur látið í té 
fyrir virku efnin skulu hámarksgildin fyrir náttúruleg efni, 
sem mælt er fyrir um í B-hluta III. viðauka við reglugerð 
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1334/2008 frá 16. 
desember 2008 um  bragðefni og tiltekin innihaldsefni 
matvæla, sem hafa bragðgefandi eiginleika, til notkunar í 
og á matvæli og um breytingu á reglugerð ráðsins (EBE) 
nr. 1601/91, reglugerðum (EB) nr. 2232/96 og (EB) nr. 
110/2008 og tilskipun 2000/13/EB(3), virt að því er varðar 
þurrkaðar kryddjurtir og krydd sem eru notuð í blöndunni, 
eins og tilgreint er í viðaukanum, og lýsingar á eiginleikum 
vöru, sem mælt er fyrir um í Evrópsku lyfjaskránni, skulu 
gilda fyrir kúmenolíu og sítrónuolíu, eftir því sem við á.

6)  Mat á blöndu af kúmenolíu, sítrónuolíu og þurrkuðum 
kryddjurtum og kryddum, eins og tilgreint er í viðaukanum, 
sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem kveðið er á um í 
5. gr. reglugerðar (EB) nr 1831/2003, eru uppfyllt. Til 
samræmis við það ber að leyfa notkun þessarar blöndu 
eins og tilgreint er í viðaukanum við þessa reglugerð.

7)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“ 
og virka hópnum „önnur dýraræktaraukefni“ og er tilgreind í 
viðaukanum, er leyfð sem fóðuraukefni með þeim skilyrðum 
sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

(3) Stjtíð. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 131/2012

frá 15. febrúar 2012

um leyfi fyrir blöndu af kúmenolíu, sítrónuolíu og tilteknum þurrkuðum kryddjurtum og 
kryddum sem fóðuraukefni fyrir fráfærugrísi (leyfishafi er Delacon Biotechnik GmbH) (*)

2013/EES/16/12
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 15. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 
var lögð fram umsókn um leyfi fyrir natríumbísúlfati. 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir natríumbísúlfati í aukefna-
flokkunum „tæknileg aukefni“ og „skynræn aukefni“ sem 
fóðuraukefni fyrir gæludýr og önnur dýr sem gefa ekki af 
sér afurðir til manneldis.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
vælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti 
sínu frá 13. október 2011(2) að við tillögð notkunarskilyrði 
hafi natríumbísúlfat ekki skaðleg áhrif á heilbrigði dýra 
eða manna eða á umhverfið og að það sé talið áhrifaríkt 
til notkunar sem sýrustillir í fóðri fyrir gæludýr og önnur 
dýr, sem gefa ekki af sér afurðir til manneldis, og sem 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 46, 17.2.2012, bls. 33. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(11), 2415.

 bragðefni í fóðri fyrir gæludýr. Matvælaöryggisstofnunin 
telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að 
lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig staðfest 
skýrsla um aðferðir til að greina fóðuraukefnið í fóðri 
sem tilvísunarrannsóknarstofan, sem sett var á stofn með 
reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram.

5)  Mat á natríumbísúlfati sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem 
kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, 
eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa notkun 
þessarar efnablöndu eins og tilgreint er í viðaukunum við 
þessa reglugerð.

6)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÞESSA REGLUGERÐ:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „tæknileg auk-
efni“ og virka hópnum „sýrustillar“ og er tilgreind í I. viðauka, 
er leyfð sem fóðuraukefni með þeim skilyrðum sem mælt er 
fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „skynræn auk-
efni“ og virka hópnum „bragðefni“ og er tilgreind í II. viðauka, 
er leyfð sem fóðuraukefni með þeim skilyrðum sem mælt er 
fyrir um í þeim viðauka.

3. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 136/2012

frá 16. febrúar 2012

um leyfi fyrir natríumbísúlfati sem fóðuraukefni fyrir gæludýr og önnur dýr sem gefa ekki af sér 
afurðir til manneldis (*)

2013/EES/16/13

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 16. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 
var lögð fram umsókn um leyfi fyrir mónensínnatríumi. 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir mónensínnatríumi, í aukefna-
flokknum „hníslalyf og vefsvipungalyf“, sem fóðuraukefni 
fyrir kjúklinga sem eru aldir til að verða varphænur.

4)  Notkun á mónensínnatríumi, sem fóðuraukefni fyrir 
eldiskjúklinga og kalkúna að 16 vikna aldri, var leyfð til 
10 ára með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
109/2007 (2).

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 47, 18.2.2012, bls. 18. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Stjtíð. ESB L 31, 6.2.2007, bls. 6.

5)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
vælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti 
sínu frá 15. nóvember 2011 (3) að við tillögð notkunar-
skilyrði hafi mónensínnatríum ekki skaðleg áhrif á 
heilbrigði manna eða dýra eða á umhverfið og að notkun 
þess sé áhrifarík til að verjast sýkingum af völdum Eimeria. 
Í álitinu er einnig staðfest skýrsla um aðferðir til að greina 
fóðuraukefnið í fóðri sem tilvísunarrannsóknarstofan, 
sem sett var á stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, 
lagði fram.

6)  Mat á mónensínnatríumi sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, 
sem kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, 
eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa notkun 
þessarar efnablöndu eins og tilgreint er í viðaukanum við 
þessa reglugerð.

7)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „hníslalyf og 
vefsvipungalyf“ og er tilgreind í viðaukanum, er leyfð sem 
aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim 
viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

(3) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2011) 9(12), 2442.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 140/2012

frá 17. febrúar 2012

 um leyfi fyrir mónensínnatríumi sem fóðuraukefni fyrir kjúklinga sem eru aldir til að verða 
varphænur (leyfishafi er Huvepharma NV Belgium) (*)

2013/EES/16/14

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 17. febrúar 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
183/2005 frá 12. janúar 2005 um kröfur varðandi hollustuhætti 
sem varða fóður(1), einkum b- og f-lið 27. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 183/2005 er mælt fyrir um almennar 
reglur um hollustuhætti sem varða fóður, skilyrði og 
fyrirkomulag til að tryggja að vinnsluskilyrði til að 
lágmarka hugsanlegar hættur og hafa eftirlit með þeim 
séu virt. Starfsstöðvar fóðurfyrirtækja skulu skráðar hjá 
eða samþykktar af lögbæru yfirvaldi. Þar að auki ber 
stjórnendum fóðurfyrirtækja á neðri stigum fóðurferlis 
skylda til að fá eingöngu fóður frá starfsstöðvum sem eru 
skráðar eða samþykktar.

2)  Í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 767/2009 
frá 13. júlí 2009 um setningu fóðurs á markað og 
notkun þess(2) er þess krafist að fóður sem sett er á 
markað sé öruggt og sérstaklega merkt eftir tegund 
fóðurs, eftir því sem við á. Þar að auki eru í reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 575/2011 frá 16. 
júní 2011 um skrána yfir fóðurefni(3) skráðar nákvæmar 
lýsingar á tilteknum fóðurefnum, sem nota skal við 
merkingar.

3)  Samspil þessara krafna skal tryggja rekjanleika og öfluga 
neytendavernd í öllu fóður- og matvælaferlinu.

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 1. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 35, 8.2.2005, bls. 1.
(2) Stjtíð. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1.
(3) Stjtíð. ESB L 159, 17.6.2011, bls. 25.

4)  Opinbert eftirlit og eftirlit á vegum stjórnenda fóður fyrir-
tækja hefur leitt í ljós að tilteknar olíur og fita og afurðir, 
sem eru fengnar úr þeim og ekki ætlaðar til notkunar í 
fóður, hafi verið notaðar sem fóðurefni sem leiddi til þess 
að farið var yfir hámarksgildin fyrir díoxín í fóður sem 
mælt er fyrir um í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 
2002/32/EB frá 7. maí 2002 um óæskileg efni í fóðri(4). 
Þar af leiðandi geta matvæli, sem eru fengin úr dýrum sem 
var gefið mengað fóður, skapað áhættu fyrir lýðheilsu. 
Auk þess getur innköllun á menguðu fóðri og matvælum 
af markaði haft fjárhagstjón í för með sér.

5)  Til að efla hollustuhætti sem varða fóður og með fyrirvara 
um valdsvið aðildarríkjanna eins og mælt er fyrir um í  
2. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 183/2005 skulu starfs-
stöðvar, sem vinna frekar óhreinsaða jurtaolíu, fram leiða 
afurðir sem eru fengnar úr olíum úr jurtaríkinu og fituefni 
til blöndunar, háðar samþykki, í samræmi við þá reglu-
gerð, ef þessar afurðir eru ætlaðar til notkunar í fóður.

6)  Kveða skal á um sértækar kröfur varðandi framleiðslu, 
merkingu, geymslu og flutning þessara fóðurefna til að 
taka tillit til þeirrar reynslu sem hefur fengist með notkun 
kerfa sem grundvallast á greiningu á hættu og mikilvægum 
stýristöðum (GáHMSS).

7)  Aukin vöktun á díoxíni myndi greiða fyrir því að upp 
komist ef ekki er farið að tilskildum ákvæðum og fyrir 
fram fylgd laga um fóður. Nauðsynlegt er að kveða á 
um að stjórnendum fóðurfyrirtækja sé skylt að prófa 
fitu, olíur og afurðir sem eru fengnar úr þeim fyrir 
díoxíni og PCB-efnum sem líkjast díoxíni til að draga úr 
áhættu á að mengaðar afurðir komist inn í fæðukeðjuna 
og styðja þar af leiðandi við áætlunina um að minnka 
váhrif á borgara Evrópusambandsins af völdum díoxíns. 
Áhætta á díoxínmengun skal vera til grundvallar við 
gerð vöktunaráætlunarinnar.  Það er á ábyrgð stjórnenda 

(4) Stjtíð. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

REglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB) nr. 225/2012

frá 15. mars 2012

um breytingu á II. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 183/2005 að því er 
varðar samþykki fyrir starfsstöðvum sem setja á markað afurðir, til notkunar í fóður, sem eru 
fengnar úr jurtaolíum og fitublöndum og að því er varðar sértækar kröfur varðandi framleiðslu, 

geymslu og flutning á olíum og fitu og afurðum úr þeim og prófun þeirra fyrir díoxíni (*)

2013/EES/16/15
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fóðurfyrirtækja að setja öruggt fóður á markað. Þar af 
leiðandi skulu þeir bera allan kostnaðinn af greiningunni. 
Ítarleg ákvæði um sýnatöku og greiningu, sem eru ekki 
hluti af þessari reglugerð, skulu vera áfram á valdsviði 
aðildarríkjanna. Enn fremur eru aðildarríkin hvött til að 
leggja áherslu á eftirlit með stjórnendum fóðurfyrirtækja 
sem falla ekki undir gildissvið díoxínvöktunarinnar en fá 
þær afurðir sem nefndar eru hér að framan.

8)  Skyldubundna, áhættumiðaða vöktunarkerfið má ekki 
hafa áhrif á þá skyldu stjórnanda fóðurfyrirtækisins að fara 
að kröfum í löggjöf Sambandsins um hollustuhætti sem 
varða fóður. Það skal fellt inn í góðar hollustustarfsvenjur 
og kerfið sem grundvallast á GáHMSS. Lögbært 
yfirvald skal sannreyna þetta í tengslum við samþykki 
fyrir stjórnanda fóðurfyrirtækisins. Stjórnandinn skal, í 
reglulegri endurskoðun á sínu eigin áhættumati, taka til 
athugunar niðurstöðurnar úr díoxínvöktuninni.

9)  Rannsóknarstofum sem annast greiningar á díoxíni skal 
skylt að tilkynna niðurstöður sem fara yfir leyfilegt 
hámark, sem kveðið er á um í tilskipun 2002/32/EB, ekki 
eingöngu til stjórnenda fóðurfyrirtækja heldur einnig 
til lögbærs yfirvalds, til að bæta gagnsæi; þessi skylda 
leysir þó ekki stjórnanda fóðurfyrirtækisins undan sinni 
tilkynningarskyldu til lögbærs yfirvalds.

10)  Til að sannprófa að ákvæði varðandi skyldu bundna 
vöktun á díoxíni séu skilvirk og að hún sé felld inn í 

 GáHMSS-kerfi stjórnenda fóðurfyrirtækjanna skal kveða 
á um endurskoðun að tveimur árum liðnum.

11)  Veita skal lögbærum yfirvöldum og stjórnendum 
fóðurfyrirtækja nægan tíma til að gera þeim kleift að laga 
sig að ákvæðum þessarar reglugerðar.

12)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra og hvorki Evrópuþingið né ráðið hefur 
andmælt þeim.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 183/2005 er breytt 
í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda frá og með 16. september 2012.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 15. mars 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

_________
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VIÐAUKI

Ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 183/2005 er breytt sem hér segir:

1)  Eftirfarandi þáttur bætist við á eftir fyrirsögn II. viðauka:

„SKILGREININGAR

 Í þessum viðauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) „framleiðslulota“: sanngreinanlegt magn fóðurs sem staðfest hefur verið að búi yfir sameiginlegum einkennum, 
s.s. er varðar uppruna, tegund, tegund umbúða, pakkanda, sendanda eða merkingar, en þegar um er að ræða 
framleiðsluferli: framleiðslueining sem er framleidd í einni stöð og með samræmdum framleiðslubreytum eða 
nokkrar slíkar einingar sem eru framleiddar í samfellu og geymdar saman,

b) „afurðir sem eru fengnar úr jurtaolíum“: allar afurðir sem eru fengnar úr óhreinsuðum eða endurheimtum 
jurtaolíum með vinnslu eða eimingu líffituefna eða lífdísilolíu, efna- eða eðlisfræðilegri hreinsun, aðrar en 
hreinsaða olían,

c) „fituefnablöndun“: blöndun á óhreinsaðri olíu, hreinsaðri olíu, dýrafitu, olíu sem er endurheimt úr matvælaiðnaði 
og/eða afurðir sem eru fengnar úr þeim til að framleiða olíublöndur eða fitublöndur, að undanskilinni geymslunni 
eingöngu á samfelldum framleiðslulotum,“

2)  Eftirfarandi liður bætist við í þættinum með yfirskriftinni „AÐSTAÐA OG BÚNAÐUR“:

„10.  Starfsstöðvar sem framkvæma eina eða fleiri af eftirfarandi aðgerðum til að setja á markað vörur til notkunar 
í fóður skulu háðar samþykki í samræmi við 3. mgr. 10. gr.:

a)  vinnsla á óhreinsaðri jurtaolíu, að undanskildum þeim sem falla undir gildissvið reglugerðar (EB) nr. 
852/2004,

b)  líffituefnaleg framleiðsla á fitusýrum,

c)  framleiðsla á lífdísilolíu,

d)  fituefnablöndun.“

3)  Eftirfarandi liðir bætist við í þættinum með yfirskriftinni „FRAMLEIÐSLA“

„7.  Starfsstöðvar sem blanda fituefni og setja á markað afurðir sem eru ætlaðar í fóður skulu halda öllum afurðum, 
sem eru ætlaðar í fóður, algerlega aðskildum frá afurðum, sem eru ætlaðar til annarra nota, nema síðastnefndu 
afurðirnar séu í samræmi við:

— kröfur þessarar reglugerðar eða 2. mgr. 4.gr. reglugerðar (EB) nr. 852/2004, og

— ákvæði I. viðauka við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2002/32/EB(*).

8.  Það skal koma skýrt fram á merkingunni á afurðunum hvort þær eru ætlaðar í fóður eða til annarra nota. 
Ef framleiðandi lýsir því yfir að tiltekin framleiðslulota sé ekki ætluð til notkunar í fóður eða matvæli, skal 
stjórnandi ekki breyta tilkynningunni síðar, á seinni stigum í keðjunni.“

____________
(*) Stjtíð. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

4)  Eftirfarandi hluti bætist við á eftir þættinum með yfirskriftinni „GÆÐAEFTIRLIT“:

„VÖKTUN DÍOXÍNS

1.  Stjórnendur fóðurfyrirtækja sem setja á markað fitu, olíur eða afurðir sem eru fengnar úr þeim, sem eru 
ætlaðar til notkunar í fóður, þ.m.t. fóðurblöndur, skulu greina þessar afurðir í rannsóknarstofum, sem hafa 
fengið faggildingu, með tilliti til summu díoxína og PCB-efna sem líkjast díoxíni í samræmi við reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 152/2009(*).

2.  Til viðbótar við GáHMSS-kerfi stjórnanda fóðurfyrirtækisins skal framkvæma greiningarnar, sem um getur í 1. 
lið, með a.m.k. eftirfarandi tíðni:

a)  Vinnsluaðilar fyrir óhreinsaða jurtaolíu:

i.  greina skal 100% af framleiðslulotum af hrárri kókosfeiti. Hver framleiðslulota má innihalda að 
hámarki 1000 tonn af þessum afurðum,

ii.  greina skal 100% af framleiðslulotum þeirra afurða sem eru fengnar úr jurtaolíum og ætlaðar í fóður, 
að undanskildu glýseróli, lesitíni og kvoðu. Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn 
af þessum afurðum,
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b)  Framleiðendur dýrafitu:

 Framkvæma skal eina dæmigerða greiningu á hver 2000 tonn af dýrafitu og afurðum sem eru fengnar úr 
henni, sem tilheyra 3. flokki, eins og mælt er fyrir um í 10. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1069/2009(**).

c)  Rekstraraðilar fyrir fisklýsi:

i.  greina skal 100% af framleiðslulotum fisklýsis ef það er framleitt úr:

— afurðum sem eru fengnar úr hráu fisklýsi, öðru en hreinsuðu fisklýsi,

— fiski sem á sér enga vöktunarsögu, er af ótilteknum uppruna eða úr Eystrasaltinu,

— aukaafurðum úr fiski frá starfsstöðvum, sem framleiða fisk til manneldis, sem eru ekki samþykktar 
af Evrópusambandinu,

— kolmunna eða meinhaddi.

 Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn af fisklýsi,

ii.  greina skal 100% af þeim framleiðslulotum af afurðum, sem frá þeim fara, sem eru fengnar úr hráu 
fisklýsi, öðru en hreinsuðu fisklýsi. Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn af 
þessum afurðum,

iii.  framkvæma skal eina dæmigerða greiningu á hver 2000 tonn að því er varðar fisklýsi sem ekki er getið 
um í i. lið,

iv.  greina skal fisklýsi, sem hefur verið afmengað með opinberlega samþykktri meðhöndlun, samkvæmt 
meginreglum GáHMSS í samræmi við 6. gr.

d)  Líffituefna- og lífdísilolíuiðnaður:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleiðslulotum af hrárri kókosfeiti og afurðum sem eru fengnar 
úr jurtaolíum, að undanskildu glýseróli, lesitíni og kvoðu, af dýrafitu sem fellur ekki undir b-lið, af 
fisklýsi sem fellur ekki undir c-lið, af olíum sem eru endurheimtar úr matvælaiðnaði og af blandaðri 
fitu sem er ætluð í fóður. Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn af þessum afurðum,

ii.  greina skal 100% af framleiðslulotum af afurðum sem eru fengnar úr vinnslu þeirra afurða sem 
tilgreindar eru í i-lið, að undanskildu glýseróli, lesitíni og kvoðu.

e)  Starfsstöðvar sem blanda fituefni:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleiðslulotum af hrárri kókosfeiti og afurðum sem eru fengnar 
úr jurtaolíum, að undanskildu glýseróli, lesitíni og kvoðu, af dýrafitu sem fellur ekki undir b-lið, af 
fisklýsi sem fellur ekki undir c-lið, af olíum sem eru endurheimtar úr matvælaiðnaði og af blandaðri 
fitu sem er ætluð í fóður. Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn af þessum afurðum,

 eða

ii.  greina skal 100% af framleiðslulotum af fitublöndum sem eru ætlaðar í fóður. Hver framleiðslulota má 
innihalda að hámarki 1000 tonn af þessum afurðum.

 Stjórnandi fóðurfyrirtækis skal, í tengslum við eigið áhættumat, tilkynna lögbæru yfirvaldi hvaða 
möguleika hann kýs.

f)  Framleiðendur fóðurblanda fyrir dýr sem gefa af sér afurðir til manneldis, aðrir en þeir sem eru tilgreindir 
í e-lið:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleiðslulotum af hrárri kókosfeiti og afurðum sem eru fengnar 
úr jurtaolíum, að undanskildu glýseróli, lesitíni og kvoðu, af dýrafitu sem fellur ekki undir b-lið, af 
fisklýsi sem fellur ekki undir c-lið, af olíum sem eru endurheimtar úr matvælaiðnaði og af blandaðri 
fitu sem er ætluð í fóður. Hver framleiðslulota má innihalda að hámarki 1000 tonn af þessum afurðum,

ii.  tíðni sýnatöku skal vera sem nemur 1% af framleiðslulotum, að því er varðar framleiddar fóðurblöndur 
sem innihalda afurðir sem um getur í i. lið.

3.  Ef hægt er að sýna fram á að einsleit vörusending er stærri en hámarksframleiðslulotustærð skv. 2. lið og að 
dæmigert sýni hafi verið tekið úr henni skulu niðurstöður greiningarinnar á sýninu, sem er tekið á viðeigandi 
hátt og innsiglað, teljast viðunandi.
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4.  Þegar stjórnandi fóðurfyrirtækis sýnir fram á að afurðarlota eða allir hlutar einnar framleiðslulotu, eins og um 
getur í 2. lið, sem koma inn í vinnsluna hafa þegar verið greindir á fyrra stigi framleiðslu, vinnslu eða dreifingar 
eða eru í samræmi við kröfurnar í b-lið 2. liðar eða iii. lið c-liðar, skal stjórnandi fóðurfyrirtækisins leystur 
undan þeirri skyldu að greina þessa framleiðslulotu og skal greina hana samkvæmt almennum meginreglum 
GáHMSS, í samræmi við 6. gr.

5.  Hverri afhendingu afurða, eins og um getur í i. lið d-liðar, i. lið e-liðar og i. lið f-liðar í 2. lið, skal fylgja sönnun 
þess að greining hafi verið framkvæmd á þessum afurðum eða öllum hlutum þeirra eða að þeir séu í samræmi 
við kröfurnar í b-lið 2. liðar eða iii. lið c-liðar.

6.  Ef greining hefur verið framkvæmd á öllum innkomandi framleiðslulotum af afurðum, sem eru tilgreindar í  
i. lið d-liðar, i. lið e-liðar og i. lið f-liðar í 2. lið og fara inn í framleiðsluferli, í samræmi við kröfurnar í þessari 
reglugerð og ef tryggt er að framleiðsluferlið, meðhöndlun og geymsla auka ekki díoxínmengunina, skal 
stjórnandi fóðurfyrirtækisins leystur undan þeirri skyldu að greina lokaafurðina og skal greina hana samkvæmt 
almennum meginreglum GáHMSS, í samræmi við 6. gr.

7.  Ef stjórnandi fóðurfyrirtækis veitir rannsóknarstofu umboð til að framkvæma greiningu, eins og um getur í  
1. lið, skal hann gefa rannsóknarstofunni fyrirmæli um að tilkynna niðurstöðurnar úr þeirri greiningu til 
lögbæra yfirvaldsins ef farið er yfir þau mörk fyrir díoxín sem sett eru fram í 1. og 2. lið V. þáttar I. viðauka 
við tilskipun 2002/32/EB.

 Ef stjórnandi fóðurfyrirtækis veitir rannsóknarstofu, sem er staðsett í öðru aðildarríki en stjórnandi fóður-
fyrirtækisins sem pantar greininguna, umboð skal hann gefa rannsóknarstofunni fyrirmæli um að gefa sínu 
lögbæra yfirvaldi skýrslu en yfirvaldið skal síðan sjá um að upplýsa lögbært yfirvald þess aðildarríkis þar sem 
stjórnandi fóðurfyrirtækisins er staðsettur.

 Stjórnendur fóðurfyrirtækja skulu upplýsa lögbært yfirvald aðildarríkisins þar sem þeir eru staðsettir um það 
ef þeir veita rannsóknarstofu, sem er staðsett í þriðja landi, umboð. Leggja skal fram sannanir þess efnis að 
rannsóknarstofan framkvæmi greininguna í samræmi við reglugerð (EB) nr. 152/2009.

8.  Prófunarkröfur fyrir díoxín skulu endurskoðaðar eigi síðar en 16. mars 2014.“
____________
(*) Stjtíð. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1.
(**) Stjtíð. ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1.

5)  Eftirfarandi liður bætist við í þættinum með yfirskriftinni „GEYMSLA OG FLUTNINGUR“

„7.  Gáma, sem eru ætlaðir til geymslu eða flutnings á fitublöndum, olíum úr jurtaríkinu eða afurðum sem eru 
fengnar úr þeim og eru ætlaðar til notkunar í fóður, skal ekki nota fyrir flutning eða geymslu á öðrum afurðum 
en þessum, nema afurðirnar séu í samræmi við kröfur:

— þessarar reglugerðar eða 2. mgr. 4. gr. reglugerðar (EB) nr. 852/2004, og

— I. viðauka við tilskipun 2002/32/EB.

 Þeim skal haldið aðskildum frá öðrum farmi þar sem áhætta er á mengun.

 Ef þessari aðskildri notkun verður ekki við komið skal hreinsa gámana á skilvirkan hátt til að fjarlægja allan 
snefil af afurðum hafi þessir gámar áður verið notaðir undir afurðir sem eru ekki í samræmi við kröfur:

— þessarar reglugerðar eða 2. mgr. 4. gr. reglugerðar (EB) nr. 852/2004, og

— I. viðauka við tilskipun 2002/32/EB.

 Dýrafita í 3. flokki, eins og mælt er fyrir um í 10.gr. reglugerðar (EB) nr. 1069/2009, sem er ætluð til notkunar 
í fóður, skal geymd og flutt í samræmi við þá reglugerð.“

___________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(1), 
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Efnablandan bensósýra, sem tilheyrir aukefnaflokknum 
„dýraræktaraukefni“, var leyfð til 10 ára sem fóðuraukefni 
fyrir fráfærugrísi með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 1730/2006(2) og til notkunar fyrir eldissvín 
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
1138/2007(3).

2)  Leyfishafinn hefur, í samræmi við 3. mgr. 13. gr. reglu-
gerðar (EB) nr. 1831/2003, lagt það til að skilmálum 
leyfisins fyrir efnablöndu bensósýru sem fóðuraukefnis 
fyrir fráfærugrísi verði breytt þannig að skilyrði, að því 
er varðar að efnablandan skuli notuð í fóðurblöndur í 
formi forblöndu, falli brott og að skilyrðunum varðandi 
fóðurbæti verði breytt. Umsókninni fylgdu viðeigandi 
gögn henni til stuðnings. Framkvæmdastjórnin framsendi 
umsóknina til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (hér á 
eftir nefnd „Matvælaöryggisstofnunin“).

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 6. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Stjtíð. ESB L 325, 24.11.2006, bls. 9.
(3) Stjtíð. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 8.

3)  Matvælaöryggisstofnunin komst að þeirri niðurstöðu í 
áliti sínu frá 6. september 2011(4) að ekki sé ástæða til 
að halda áfram að takmarka íblöndun efnablöndunnar 
bensósýru í fóðurblöndur við það að hún megi einungis 
vera í formi forblöndu. Stofnunin taldi að takmörkunin 
á notkun aukefnisins í fóðurbæti, sem var fastsett með 
reglugerð (EB) nr. 1138/2007, sé fullnægjandi og gildi um 
fráfærugrísi.

4)  Skilyrðin, sem kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003, eru uppfyllt.

5)  Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 1730/2006 til 
samræmis við það.

6)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Í stað viðaukans við reglugerð (EB) nr. 1730/2006 komi texti 
viðaukans við þessa reglugerð.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

(4) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(9), 2358.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 226/2012

frá 15. mars 2012

um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1730/2006 að því er varðar notkunarskilyrði fyrir bensósýru 
(leyfishafi er Emerald Kalama Chemical BV) (*)

2013/EES/16/16

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 15. mars 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr. 1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri (1), 
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu.

2)  Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 
var lögð fram umsókn um leyfi fyrir Lactococcus lactis 
(NCIMB 30117). Umsókninni fylgdu upplýsingar og 
skjöl sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003.

3)  Umsóknin varðar leyfi fyrir Lactococcus lactis (NCIMB 
30117), í aukefnaflokknum „tæknileg aukefni“, sem 
fóðuraukefni fyrir allar dýrategundir.

4)  Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd „Mat-
vælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti 
sínu frá 16. nóvember 2011 (2) að við tillögð notkunar-
skilyrði hafi blanda með Lactococcus lactis (NCIMB 
30117) ekki skaðleg áhrif á heilbrigði dýra eða manna eða 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 8. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 frá 7. desember 2012 
um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins, bíður birtingar. 

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2011 9(12), 2448.

 á umhverfið og blandan geti mögulega bætt framleiðslu á 
votfóðri úr öllum fóðurjurtum með því að lækka sýrustig 
og auka geymsluþol þurrefna. Matvælaöryggisstofnunin 
telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um vöktun að 
lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig staðfest 
skýrsla um aðferðir til að greina fóðuraukefnin í fóðri 
sem tilvísunarrannsóknarstofan, sem sett var á stofn með 
reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram.

5)  Mat á Lactococcus lactis (NCIMB 30117) sýnir að skil-
yrðin fyrir leyfinu, sem kveðið er á um í 5. gr. reglu gerðar 
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samræmis við það 
ber að leyfa notkun þessarar blöndu eins og tilgreint er í 
viðaukanum við þessa reglugerð.

6)  Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „tæknileg aukefni“ og 
virka hópnum „aukefni í votfóður“ og er tilgreind í viðaukanum, 
er leyfð sem aukefni í fóður með þeim skilyrðum sem mælt er 
fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

FRAmKVÆmdARREglUgERÐ FRAmKVÆmdASTJÓRNARINNAR (ESB)  
nr. 227/2012

frá 15. mars 2012

um leyfi fyrir Lactococcus lactis (NCImB 30117) sem fóðuraukefni fyrir allar dýrategundir (*)

2013/EES/16/17

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 15. mars 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

__________
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