Nr. 16/40

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

14.3.2013

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 81/2012

2013/EES/16/07

fra 31. januar 2012

um synjun um leyfi fyrir Lactobacillus pentosus (DSM 14025) sem foduraukefni (*)

FRAMKVAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusam-
bandsins,

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) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid a4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu eda synjun um slikt
leyfi. T 7. mgr. 10 gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er
kvedid 4 um mat & efnum, 6rverum og efnablondum sem
notud eru i Sambandinu sem aukefni i votfodur 4 peim
degi sem su reglugerd tok gildi. Samkvemt eldri 16ggjof
Sambandsins voru aukefni 1 votfodur hvorki leyfis- né
matsskyld.

2) 1 samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. og 7. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var blondunni Lacto-
bacillus pentosus (DSM 14025) beett i skrana yfir fodur-
aukefni sem aukefni i votféour fyrir allar dyrategundir.

3) 1 samremi vid 2. mgr. 10. gr., i tengslum vid 7. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1831/2003, var 16gd fram umsokn um leyfi
fyrir Lactobacillus pentosus (DSM 14025) sem foour-
aukefni fyrir allar dyrategundir, og 6skad eftir ad pad
yroi sett i flokkinn ,.teeknileg aukefni* og i virka hopinn
-aukefni 1 votfodur®. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.

4)  Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd ,,Mat-
veeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti
sinu fra 16. ndvember 2011 (?), ad Lactobacillus pentosus
(DSM 14025) hafi pol gagnvart premur syklalyfjum sem
eru notud vid lekningar manna eda dyra.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 29, 1.2.2012, bls. 36. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tioindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2011 9(11), 2449.
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5) A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er ekki unnt
a0 utiloka pa dheettu ad Lactobacillus pentosus (DSM
14025) geti borid pol gegn pessum syklalyfjum til
orvera. Af pessum s6kum hefur ekki verid synt fram 4 ad
Lactobacillus pentosus (DSM 14025) hafi ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna eda umhverfio
pegar pad er notad vid tillogd skilyroi.

6)  Skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1831/2003, eru pvi ekki uppfyllt. Til sam-
reemis vid pad ber ad synja um leyfi fyrir Lactobacillus
pentosus (DSM 14025) sem foourauketni.

7)  Par ed frekari notkun & Lactobacillus pentosus (DSM
14025) sem foduraukefni geeti skapad ahaettu fyrir heil-
brigdi manna og dyra skulu vidkomandi vorur teknar af
markadi sem fyrst.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERD:

1. gr

Leyfi fyrir Lactobacillus pentosus (DSM 14025) sem aukefni i
foori er synjad.

2.gr

Fyrirliggjandi birgdir af Lactobacillus pentosus (DSM 14025)
og forblondum sem innihalda efnid skulu teknar af markadi sem
fyrst en eigi sidar en 22. april 2012. Votfodur, sem er framleitt
med Lactobacillus pentosus (DSM 14025) fyrir gildistokudag
pessarar reglugerdar, ma nota pangad til birgdir eru uppurnar.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 31. jantar 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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FRAMKVZAMDASTJORN

Framkveaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 91/2012

2013/EES/16/08

fra 2. februar 2012

um leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS 117162) sem féduraukefni fyrir frafeerugrisi og eldissvin
(leyfishafi er Krka d.d.) (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

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)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS
117162). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir Bacillus subtilis (CBS
117162) i aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni sem
fodurauketni fyrir frafeerugrisi og eldissvin.

Matveladryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd
~Matveladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstoou
i aliti sinu frd 7. september 2011 (?) ad vid tillogd
notkunarskilyrdi hafi Bacillus subtilis (CBS 117162)

5)

6)

ekki skaoleg ahrif & heilbrigdi manna eda dyra eda a
umhverfid og ad notkun bess geti baett pyngdaraukningu
marktegundanna. Matvaladryggisstofnunin  telur ad
ekki sé porf 4 sértekum krofum um voktun ad lokinni
setningu 4 markad. [ 4litinu er einnig stadfest skyrsla
um adferdir til ad greina foduraukefnid i foori sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med

reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & Bacillus subtilis (CBS 117162) synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad
ber ad leyfa notkun pessarar blondu eins og tilgreint er {
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERD:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virka hoépnum ,parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr

Reglugerd pessi 00last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 2. febrtiar 2012.

*)

~
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bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 31, 3.2.2012, bls. 3. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2011) 9(9), bls. 2375.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO



Nr. 16/43

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

14.3.2013

xdse-xapui/soSed/soanippe pady TANE/STIANE/Nd edoind 09 o1l wiuwiy//:dyy :suispuequiesndoiAz njoISIBUNQSUUBLIBUNSIA[L QO[S IPURIRJINID B JBFo[URp) NId JeuiQIdjoeiedurudid ipuegiea reSuisAiddn ()

(Qg0e-g04d) 1Q1ssnd
11108 & meIpyel gow :SururoISuueg
. (L8LST Nd) QiojQeresuyroip
” PISUEIEQHIY QoUW B12A1Q EPIQIIEP]IRY § UNQIOAYY
80 n3ne1d[3 ‘uIQAIRUNPUQ BJOU [BYS () oo, &@@xauii,&@
Un[puQUQEaW  QIA :I58AIQ IpueQIEA ‘€
S171IgNs Snjj1ovg Ol
9y c¢ ge I (uepun (Z91L11 S9D) s1111q 111ovg 91D
e[UdA QB 10 QING wWs) IsLdews A - ISUISTUfD DY.14 Wny12]u1312 » Sulsd
(o Qe 10 QIq wos) IsuSpws kf T wAsSIpg IS1U2 DY Wny12]ul31o D Suis(T
sy (uepun (w1o0y Qeu1oy) sty ne 5/N 4D (01
-e[330Y S0 [odnswAa3 ‘Byynjswiko3 elUoA Qe I0 | x  DIewSe] Qe INpoyIuul woas (791 L[]
BUIRIS[N [BYS UUNPUQIQIO) SO nuruje QInq wos) SED) suuqns snjjrovg Qour epueld | (Z91L11 SED)
TTOT 1enIqay "€7 |-ne QoW wnuruidqIapeunyjou | | - 0l xT — nspspuwg “Stufoynp ungasung' | Sipgns snjjvg PPN yc81ay
aeaedoo)snaogeuried sandoy INMIIA “BUNNEIEINEBICIAP AN O[]
Ip[eyIuurEye
%C 1 QW SIMQOJ[IaY 5
(yeSurdik £ 3 3
0 nuudr gL 10@AYg INUUQ AndD) wiefefurditq InplesyIeweH MM%MMMMMW Sursi| “M”%NMMMM%MPE osuivg Tgoyny ejeysyAal weN HMMNMHWMMMW
pleyuul pleyuu
-Syreweq -syprewde ]
XNYaia
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2013/EES/16/09
nr. 93/2012

fra 3. februar 2012

um leyfi fyrir Lactobacillus plantarum (DSM 8862 og DSM 8866) sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS hafi Lactobacillus plantarum (DSM 8862 og DSM 8866)
HEFUR, ekki skaodleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda a
umhverfid og blandan geti mogulega bett framleidslu &
votfoori ur 6llum foédurjurtum med pvi ad lekka syrustig
og auka geymslupol purrefna. Matveladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad
lokinni setningu & markad. T alitinu er einnig stadfest
skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnin 1 f60ri sem
tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusam-
bandsins,

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.,

5) Mat & Lactobacillus plantarum (DSM 8862 og DSM

8866) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um

i5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til

og ao teknu tilliti til eftirfarandi: samramis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar blondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 6) Til a0 tryggja samkvamni pykir rétt ad rymka sampykki
fyrir pessu aukefni fra pvi ad pad taki til svina, nautgripa,
saudfjar, geita og hesta pannig ad pad taki til allra
dyrategunda, i samremi vid fyrra leyfi fyrir svipud

, kefni.
2) | samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 auketnt

var 10gd fram umsokn um leyfi fyrir Lactobacillus
plantarum (DSM 8862 og DSM 8866). Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7.

. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
gr. reglugerdar (EB) nr 7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd,

eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir Lactobacillus plantarum
(DSM 8862 og DSM 8866), i aukefnaflokknum ,,taeknileg
aukefni, sem foduraukefni fyrir svin, nautgripi, saudfé,

geitur og hesta.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

4)  Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd ,,Mat-
veeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstddu i aliti
sinu fra 11. oktober 2011 (%) ad vid tillogd notkunarskilyrdi 1 gr

(*) Pessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 33, 4.2.2012, bls. 1. Hennar var getid i . . . scc
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012 Blandan, sem tllheyrlr aukefnafiokknum ”ta?kmleg aukefni g

um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, virka hopnum ,,aukefni i votfodur* og er tilgreind i vidaukanum,

sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar. er leyf6 sem aukefni 1 f60ri med beim skilyr(’)um sem melt er
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2011) 9(11), bls. 2408. fyrir um i peim vidauka.
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2. gr

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

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

Gjort 1 Brussel 3. febrtiar 2012.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO



14.3.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 16/46

xdse-xopul/so8ed/soAnippe pad) TINH/STINH/NS edoind 09 o1l wuiy//:dny :suisSe[epueg njojsILUOSUURLIBUNSIAI QO[S IPUBIRLINS © IeFa[uee) nid reulQiojoeresururald ipuegiea reduisfiddn ()

‘unjpuoy
-QoW QIA BYSUBYIRQJI[Y S0 UIQAIRUNPUQ
BIOU QB QoW I @\ :ISSAIQ IpueQiep ¢

“STugo SYSIAY (111 [Iepn[y) S/NAD
s0T x € HINQOJIOA [ [UJAYNE WSS WNIDAIQ
WNIQQ QAW WNSUIUJOSWes [ Qejou 1P

19 Qed Jo suisiujoyne mjuweyssylewse] ‘g

(aodd)
11assind 1 1198 © anpeipyey :Sururaiuueg

(L8LST NH) QI0JQeIeSUIDIP QW NUILD
-NeIQOy | BIOAIQ ePIQMIEp[IoY ¢ UNQIQAYY

?v QKN\QB&QMEEN.\U

(9988
NS 30 7988 INSQ) wn.ivpuvjd snjj1onqojon

JSu1S1Uf2 DYAIA Wny12]u1312 D SuIsLT

(1:1 repny) stgayne 8/0 4D ;01 X € Brew

, Byl Qv mpjoyur was (9988 WSA Fo zogg | (9988 WSA
10qnjswAd3 o NSQ) wnavuvyd snjjopqoovT je epuelqg 50 7988 INSA)
BIYN[SWADST BUISIZ[) [BY[S TUUNPUQ[qI0J S0 Ipungay wn.avjuvjd
TTOT IBNIQY pT | NUILIONE QOW WNSUIUQIOJIEUNYIou | | — — — -eIAp IB[[Y stufoyny Sunuasung | Snjj1onqo1onT — 218021
INQOJOA I Tujayne :andoy IMIIA “BUjoYNE B.ISIIUNR) 1N O[]
SIUJo SYSIJ
Sy/(NAD) profedurdikq
0 Inuudl gL Q@AY INUU() Inpesyieweyq MMA%MMMMMW QIojoereururaid ‘SuisA] ‘eynuiojeuyd ‘Surujoswes ujayny K MMMN?_ MNMMMMMW
preyruut preyruur o
-Syrewey -syrewse|
IMNVAIA



14.3.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 16/47
Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 98/2012 2013/EES/16/10
fra 7. febraar 2012

um leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem framleiddur er med Pichia pastoris (DSM 23036), sem

féouraukefni fyrir eldiskjuklinga og eldiskalkina, kjiklinga sem eru aldir til a0 verda varphzenur,

kalkiina sem eru aldir til undaneldis, varphaenur, adrar fuglategundir til eldis og varps, frafeerugrisi,

eldissvin og gyltur (leyfishafi er Huvepharma AD) (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS sinu fra 11. oktober 2011(%) ad 6-fytasi (EC 3.1.1.26),
HEFUR, sem er framleiddur med Pichia pastoris (DSM 23036),

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26),
sem er framleiddur med Pichia pastoris (DSM 23036).
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem
framleiddur er med Pichia pastoris (DSM 23036), i
aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni, sem féouraukefni
fyrir eldiskjuklinga og eldiskalkuna, kjuklinga sem eru
aldir til ad verda varphanur, kalkina sem eru aldir til
undaneldis, varphanur, adrar fuglategundir til eldis og
varps, fraferugrisi, eldissvin og gyltur.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,Mat-
veeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstddu i aliti

hafi, vio tillogd notkunarskilyrdi, ekki skadleg ahrif a
heilbrigdi dyra eda manna eda 4 umhverfid og ad notkun
hans geti baett meltanleika fosfors i 6llum marktegundum
og pa petti sem hafa ahrif 4 arangur hja fuglategundum.
Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum
krofum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. I
alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
foduraukefnio i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan,
sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagodi fram.

5) Mat 4 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur med
Pichia pastoris (DSM 23036), synir ad skilyrdin fyrir
leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvalaferlid
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERD:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni
og virka hopnum ,meltingarbeetandi efni*“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem meelt er fyrir um 1 peim vidauka.

2.gr

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

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

Gjort 1 Brussel 7. febrtiar 2012.

*)

Q)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 35, 8.2.2012, bls. 6. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(11), 2414,
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FRAMKVAMDASTJORN

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB)
nr. 118/2012

2013/EES/16/11

fra 10. februar 2012

um breytingu 4 reglugeroum (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 framkvaemdarreglugeroum (ESB) nr. 388/2011,

(ESB) nr. 532/2011 og (ESB) nr. 900/2011, ad pvi er vardar heiti leyfishafa fyrir tilteknum aukefnum
i foour, og um leioréttingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) nr. 532/2011 (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusam-

bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

D)

Alpharma BVBA og Pfizer Ltd hafa lagt fram umsokn,
skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, par
sem 10g0 er til breyting 4 nafni handhafa leyfanna ad pvi
er vardar reglugerdir framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
2380/2001 fra 5. desember 2001 um 10 ara leyfi fyrir
aukefni i f60ri(%), (EB) nr. 1289/2004 fra 14. juli 2004
um leyfi til 10 ara til ad nota 1 fo0ri aukefnid Deccox®,
sem er i flokknum hnislalyf og onnur lyf(®), (EB) nr.
1455/2004 fra 16. agust 2004 um leyfi til 10 ara til ad nota
i fodri aukefnid Avatec 15%, sem er i flokknum hnislalyf
og onnur lyf(*), (EB) nr. 1800/2004 fra 15. oktober 2004
um leyfi til 10 ara til ad nota i f60ri aukefnid Cycostat
66G sem er i flokknum hnislalyf og énnur lyf(*), (EB) nr.
600/2005 fra 18. april 2005 um nytt leyfi til 10 ara til ad
nota hnislalyf sem aukefni 1 f60ri, um bradabirgdaleyfi
fyrir aukefni og varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i
f60ri(°), (ESB) nr. 874/2010 fra 5. oktober 2010 um leyfi
fyrir lasaldsio-A-natriumi sem foduraukefni fyrir kalktina
upp ad 16 vikna aldri (leyfishafi er Alpharma (Belgiu)
og um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 2430/1999(7),
framkvemdarreglugeroum framkvemdastjornarinnar

*)

Q)

©)
)
©)
©
O

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 38, 11.2.2012, bls. 36. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Stjtid. EB L 321, 6.12.2001, bls. 18.

Stjtid. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 15.

Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 14.

Stjtid. ESB L 317, 16.10.2004, bls. 37.

Stjtid. ESB L 99, 19.4.2005, bls. 5.

Stjtio. ESB L 263, 6.10.2010, bls. 1.

2)

3)

4)

5)

6)

(ESB) nr. 388/2011 fra 19. april 2011 um leyfi fyrir
a-maduramisinammonium sem foduraukefni fyrir eldis-
kjuklinga (leyfishafi er Alpharma (Belgium) BVBA) og
um breytingu & reglugerd (EB) nr. 2430/1999(%), (ESB)
nr. 532/2011 fra 31. mai 2011 um leyfi fyrir robenidin-
hydrokloridi sem foduraukefni fyrir kaninur til undaneldis
og eldiskaninur (leyfishafi er Alpharma Belgium BVBA)
og um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 2430/1999
og (EB) nr. 1800/2004(°) og (ESB) nr. 900/2011 fra
7. september 2011 um leyfi fyrir lasal6sid-A-natrium
sem foduraukefni fyrir fasana, perluhansn, kornhanur
og akurhenur sem ekki eru varpfuglar (leyfishafi er
Alpharma (Belgium) BVBA)(!?).

Umsakjendur fullyrda ad fra og med 1. mars 2011
eigi Pfizer Ltd, i kjolfar yfirtoku & Alpharma BVBA,
markadssetningarréttinn fyrir aukefnin dekokinat, lasa-
10si0-A-natrium, o-madiramisinammonium, rébenidin-
hydroklorid og salinomysin.

Fyrirhugud breyting a skilmalum leyfanna er eingdngu
stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat a vio-
komandi aukefnum. Matveladryggisstofnun Evrépu var
upplyst um umsoknina.

Til ad gera umsakjanda kleift ad nyta markadssetningarrétt
sinn undir heitinu Pfizer Ltd er naudsynlegt ad breyta
skilmalum leyfanna.

bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 2380/2001,
(EB) nr. 1289/2004, (EB) nr. 1455/2004, (EB) nr.
1800/2004, (EB) nr. 600/2005, (ESB) nr. 874/2010,
framkvemdarreglugerdum (ESB) nr. 388/2011, (ESB) nr.
532/2011 og (ESB) nr. 900/2011 til samreemis vid pad.

bar e0 breytingarnar 4 skilyrdunum fyrir leyfunum
tengjast ekki Oryggisastedum pykir rétt ad kveda & um
umbreytingartimabil svo haegt s¢ ad nota fyrirliggjandi
birgoir.

(®) Stjtio. ESB L 104, 20.4.2011, bls. 3.
(°) Stjtio. ESB L 146, 1.6.2011, bls. 7.
(1% Stjtio. ESB L 231, 8.9.2011, bls. 15.
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7)  Hamarksgildum leifa fyrir eldiskalkuna og eldiskjuklinga,
sem voru tekin upp i vidaukann vid reglugerd (EB) nr.
1800/2004) med reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 101/2009('"), og vidskiptaheitinu ,,Robenz 66
G* fyrir eldiskalkiina og eldiskjuklinga, sem var tekid
upp i vidaukann vid reglugerd (EB) nr. 1800/2004
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
214/2009('?), var fyrir mistok sleppt i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 1800/2004 eins og henni var breytt
med framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011. bvi er
naudsynlegt ad taka pessi hamarksgildi aftur upp sem og
vidskiptaheitio.

8)  Dbviber ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd
(ESB) nr. 532/2011 til samreemis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr
Breyting 4 reglugero (EB) nr. 2380/2001

[ stad ordanna ,Alpharma Belgium BVBA* { 2. dalki { vio-
aukanum vid reglugerd (EB) nr. 2380/2001 komi ordin ,,Pfizer
Ltd*.

2. gr.
Breyting a reglugerd (EB) nr. 1289/2004

[ stad ordanna ,,Alpharma Belgium BVBA* i 2. dalki i vid-
aukanum vid reglugerd (EB) nr. 1289/2004 komi ordin ,,Pfizer
Ltd“.

3. gr
Breyting 4 reglugero (EB) nr. 1455/2004

[ stad ordanna ,,Alpharma Belgium BVBA* i 2. dalki i vio-
aukanum vid reglugerd (EB) nr. 1455/2004 komi ordin ,,Pfizer
Ltd*.

4. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1800/2004

[ stad ordanna ,Alpharma Belgium BVBA* 1 2. dalki { vio-
aukanum vid reglugerd (EB) nr. 1800/2004 komi ordin ,,Pfizer
Ltd*.

5. gn
Breyting a reglugerd (EB) nr. 600/2005

[ stad ordanna ,,Alpharma Belgium BVBA* i 2. dalki i L. vio-
auka vid reglugerd (EB) nr. 600/2005 komi ordin ,,Pfizer Ltd*.

(') Stjtio. ESB L 34, 4.2.2009, bls. 5.
('2) Stjtio. ESBL 73, 19.3.2009, bls. 12.

6. gr.
Breyting 4 reglugero (ESB) nr. 874/2010
i stad ordanna »Alpharma Belgium BVBA* { 2. dalki i vio-

aukanum vid reglugerd (ESB) nr. 874/2010 komi ordin ,,Pfizer
Ltd*.

7. gr.
Breyting 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 388/2011
[ stad ordanna »Alpharma Belgium BVBA® i 2. dalki i vio-

aukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 388/2011 komi
ordin ,,Pfizer Ltd*.

8. gr
Breyting 4 framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011
f stad ordanna ,,Alpharma Belgium BVBA“ i 2. dalki i I. vid-

auka vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011 komi
ordin ,,Pfizer Ltd*.

9. gr.
Breyting 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 900/2011
[ stad ordanna ,,Alpharma Belgium BVBA*“ i 2. dalki i vio-

aukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 900/2011 komi
ordin ,,Pfizer Ltd*.

10. gr.
Leiorétting a framkveemdarreglugero (ESB) nr. 532/2011
Akvedum II. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB)

nr. 532/2011 er breytt i samremi vid vidaukann vid pessa
reglugerd.

11. gr
Umbreytingarradstafanir
Fyrirliggjandi birgdir, sem eru i samremi vid akvadin sem

giltu fyrir gildistdkudag pessarar reglugerdar, ma afram setja a
markad og nota til 2. september 2012.

12. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Akvedi 10. gr. og vidaukinn gilda p6 fra 21. jini 2011.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 10. febrauar 2012.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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2) Nyr dalkur baetist vid:

,Hamarksgildi leifa i vidkomandi matveelum
ur dyrarikinu

800 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskri
lifur.

350 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskum
nyrum.

200 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskum
vodvum.

1 300 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskri
huo/fitu.

400 pg robenidinhydroklorid/kg af hud/fitu.

400 pg robenidinhydroklorio/kg af ferskri
lifur.

200 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskum
nyrum.

200 pg robenidinhydroklorid/kg af ferskum
vodva.*

VIDAUKI

[ II. vidauka vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011 er vidaukinn vid reglugerd (EB) nr. 1800/2004, eins og
honum var breytt med framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 532/2011, leidréttur sem hér segir:

1) I stad ordanna ,,(Cycostat 66G)* i 3. dalki komi ordin ,(Robenz 66 G)*.
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2013/EES/16/12
nr. 131/2012
fra 15. februar 2012

um leyfi fyrir blondu af kimenoliu, sitronuoliu og tilteknum purrkudéum kryddjurtum og

kryddum sem féouraukefni fyrir frafeerugrisi (leyfishafi er Delacon Biotechnik GmbH) (*)
FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnid i foori
HEFUR, sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

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) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu af kimenoliu,
sitrénuoliu og tilteknum purrkudum kryddjurtum og
kryddum. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) UmsoOknin vardar leyfi fyrir blondu af kamenoliu,
sitronuoliu  og tilteknum  purrkudum kryddjurtum
og kryddum, sem tilgreind er i vidaukanum, i
aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni sem foduraukefni
fyrir frafeerugrisi.

4)  Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd ,,Mat-
vaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i
aliti sinu fra 7. april 2011 (%) ad blanda af kimenoliu,
sitrénuoliu og tilteknum purrkudum kryddjurtum og
kryddum, sem tilgreind er i vidaukanum, hafi, vid tillogd
notkunarskilyrdi, ekki skadleg &hrif & heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid og ad notkun hennar geti
baett vaxtarhrada fraferugrisa. Matvaeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad. T alitinu er einnig stadfest

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 43, 16.2.2012, bls. 15. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tioindi Matveelacryggisstofnunar Evrépu 2011 9(4), 2139.

—_—~
)
NN

reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Til ad tryggja verkun og Oryggi og samremi vid pa
lysingu a eiginleikum sem umsakjandinn hefur 1atio i té
fyrir virku efnin skulu hamarksgildin fyrir nattaruleg efni,
sem melt er fyrir um i B-hluta III. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16.
desember 2008 um bragdefni og tiltekin innihaldsefni
matvala, sem hafa bragdgefandi eiginleika, til notkunar i
og a4 matveeli og um breytingu a reglugerd radsins (EBE)
nr. 1601/91, reglugerdum (EB) nr. 2232/96 og (EB) nr.
110/2008 og tilskipun 2000/13/EB(%), virt ad pvi er vardar
purrkadar kryddjurtir og krydd sem eru notud i bléndunni,
eins og tilgreint er i vidaukanum, og lysingar & eiginleikum
voru, sem meelt er fyrir um i Evropsku lyfjaskranni, skulu
gilda fyrir kimenoliu og sitrénuoliu, eftir pvi sem vid a.

6) Mat a blondu af kimenoliu, sitréonuoliu og purrkudum
kryddjurtum og kryddum, eins og tilgreint er i vidaukanum,
synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i
S. gr. reglugerdar (EB) nr 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar blondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlid
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni
og virka hopnum ,,6nnur dyraraektaraukefni® og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem foduraukefni med peim skilyroum
sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr

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

() Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. febriar 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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Nr. 16/56

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

14.3.2013

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB)

2013/EES/16/13

nr. 136/2012

fra 16. februar 2012

um leyfi fyrir natriumbisulfati sem fo6ouraukefni fyrir geeludyr og énnur dyr sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
var 16g0 fram umsokn um leyfi fyrir natriumbisulfati.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir natriumbisulfati i aukefna-
flokkunum , teeknileg aukefni* og ,,skynren aukefni® sem
fodurauketni fyrir geeludyr og onnur dyr sem gefa ekki af
sér afurdir til manneldis.

4)  Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd ,,Mat-
vaeladryggisstofhunin®) komst ad peirri nidurstdou i aliti
sinu fra 13. oktober 2011(?) ad vid tillogd notkunarskilyrdi
hafi natriumbisulfat ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra
eda manna eda & umhverfid og ad pad s¢ talid ahrifarikt
til notkunar sem syrustillir i f60ri fyrir geeludyr og 6nnur
dyr, sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, og sem

bragoefni i foori fyrir geludyr. Matvaeladryggisstofnunin
telur a0 ekki sé porf a sérteekum kréfum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest
skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnid i foori
sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5)  Mat a natriumbisulfati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samreemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu eins og tilgreint er i vidaukunum vid
pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERD:
1. gr

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teknileg auk-
efni“ og virka hoépnum ,,syrustillar” og er tilgreind 1 1. vidauka,
er leyfo sem foduraukefni med peim skilyrdum sem melt er
fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren auk-
efni“ og virka hopnum ,,bragdefni* og er tilgreind i II. vidauka,
er leyfo sem foduraukefni med peim skilyrdum sem melt er
fyrir um 1 peim vidauka.

3. gr

Reglugerd pessi 00last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidoindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 16. febraar 2012.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 46, 17.2.2012, bls. 33. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2011 9(11), 2415.

—_—~
&)
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Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 16/59

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB)
nr. 140/2012

2013/EES/16/14

fra 17. februar 2012

um leyfi fyrir ménensinnatriumi sem f6ouraukefni fyrir kjiklinga sem eru aldir til ad verda
varphznur (leyfishafi er Huvepharma NV Belgium) (*)

FRAMKYVAEMDASTJORN
HEFUR,

EVROPUSAMBANDSINS 5)

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

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

einkum 2. mgr. 9. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

6)

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og

malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

7)

2) 1 samrami vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir ménensinnatriumi.

Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er

skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir ménensinnatriumi, i aukefna-
flokknum ,,hnislalyf og vefsvipungalyf*, sem foduraukefni

fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,Mat-
vaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti
sinu fra 15. november 2011 () ad vid tillsgd notkunar-
skilyrdi hafi moénensinnatrium ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid og ad notkun
pess sé ahrifarik til ad verjast sykingum af voldum Eimeria.
[ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
foduraukefnid i fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofan,
sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

Mat & ménensinnatriumi synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid eraumi 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu eins og tilgreint er 1 vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og
vefsvipungalyf og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem

aukefni 1 f6dri med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim
vidauka.

4) Notkun a monensinnatriumi, sem foduraukefni fyrir
eldiskjuklinga og kalkina ad 16 vikna aldri, var leyfo til

10 ara med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.

109/2007 (2).

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist

i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 17. febraar 2012.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 47, 18.2.2012, bls. 18. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,

sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
Stjtio. ESB L 31, 6.2.2007, bls. 6.

—_—~
)
NN

forseti.

José Manuel BARROSO

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2011) 9(12), 2442.
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14.3.2013 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 16/61
REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 225/2012 2013/EES/16/15
fra 15. mars 2012
um breytingu 4 II. vidauka vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 183/2005 ao pvi er
vardar sampykki fyrir starfsstoovum sem setja 4 markad afurdir, til notkunar i f60ur, sem eru
fengnar ur jurtaolium og fitublondum og ad pvi er vardar sérteekar krofur vardandi framleioslu,
geymslu og flutning 4 olium og fitu og afurdum tr peim og profun peirra fyrir dioxini (*)
FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS 4)  Opinbert eftirlit og eftirlit & vegum stjornenda fodurfyrir-
HEFUR, teekja hefur leitt 1 1j0s ad tilteknar oliur og fita og afurdir,
sem eru fengnar ur peim og ekki etladar til notkunar i
f6dur, hafi verid notadar sem fodurefni sem leiddi til pess
ad farid var yfir hamarksgildin fyrir dioxin 1 f60ur sem
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam- melt er fyrir um { tilskipun Evropupingsins og radsins
bandsins, 2002/32/EB fra 7. mai 2002 um owskileg efni i fodri(*).
bar af leidandi geta matveeli, sem eru fengin ur dyrum sem
var gefid mengad fodur, skapad ahettu fyrir lyoheilsu.
Auk pess getur innkdllun 4 mengudu f6dri og matvelum
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. af markadi haft fjathagstjon i for med sér.
183/2005 fra 12. januar 2005 um krofur vardandi hollustuheetti
sem varda fodur(!), einkum b- og f-1id 27. gr.,
0g ad teknu tilliti tl eftirfarandi: 5)  Til ad efla hollustuhatti sem varda fodur og med fyrirvara
um valdsvid adildarrikjanna eins og melt er fyrir um i
2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 183/2005 skulu starfs-
I reglugerd (EB) nr. 183/2005 er melt fyrir um almennar sté')év.ar, sem vinna frekar éhreinsaé'a junaqliu, framleiéa}
. . [ afurdir sem eru fengnar Gr olium 1r jurtarikinu og fituetni
reglur um hollustuheetti sem varda foour, skilyrdi og S ; - e
fyrirkomulag til ad tryggja ad vinnsluskilyrdi til ad til bléndunar, haéar.sambykkl, ! S?mr&ml V16, b 4 reglu-
14gmarka hugsanlegar hattur og hafa eftirlit med peim gerd, ef pessar afurdir eru @tladar til notkunar i fodur.
séu virt. Starfsstodvar fodurfyrirteekja skulu skradar hja
eda sampykktar af 16gbaru yfirvaldi. Par ad auki ber
stjornendum fodurfyrirteekja 4 nedri stigum fodurferlis
skylda til ad fa eingdngu fodur fra starfsst6dvum sem eru
skradar eda sampykktar. . . .

6) Kveda skal 4 um sértekar krofur vardandi framleidslu,
merkingu, geymslu og flutning pessara fodurefna til ad
taka tillit til peirrar reynslu sem hefur fengist med notkun

2) I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 767/2009 kerfa sem grundvallast 4 greiningu 4 haettu og mikilvaeegum
fra 13. jali 2009 um setningu fodurs 4 markad og styristodum (GaHMSS).
notkun pess(?) er pess krafist ad fodur sem sett er &
markad sé Oruggt og sérstaklega merkt eftir tegund
fodurs, eftir pvi sem vid 4. bar ad auki eru i reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 575/2011 fra 16.
jini 2011 um skrana yfir fodurefni(®) skradar nakvemar
lysingar & tilteknum fodurefnum, sem nota skal vid 7)  Aukin voktun 4 dioxini myndi greida fyrir pvi ad upp
merkingar. komist ef ekki er farid ad tilskildum dkvaedum og fyrir
framfylgd laga um fodur. Naudsynlegt er ad kveda a
um ad stjornendum fodurfyrirteekja sé¢ skylt ad profa
fitu, oliur og afurdir sem eru fengnar Ur peim fyrir
3)  Samspil pessara krafna skal tryggja rekjanleika og 6fluga dioxini og PCB-efnum sem likjast dioxini til ad draga ur

neytendavernd i 6llu fodur- og matvelaferlinu.

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 1. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 35, 8.2.2005, bls. 1.

Stjtid. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1.

Stjtid. ESB L 159, 17.6.2011, bls. 25.

ahaettu a4 ad mengadar afurdir komist inn i feedukedjuna
og stydja par af leidandi vid aztlunina um ad minnka
vahrif & borgara Evropusambandsins af véldum dioxins.
Ahatta 4 dioxinmengun skal vera til grundvallar vid
gerd voktunaraeetlunarinnar. Pad er a abyrgd stjornenda

(*)  Stjtid. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.



Nr. 16/62

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 14.3.2013

8)

9)

10)

fodurfyrirteekja ad setja oruggt foour & markad. bar af
leidandi skulu peir bera allan kostnadinn af greiningunni.
ftarleg 4kveedi um synatdku og greiningu, sem eru ekki
hluti af pessari reglugerd, skulu vera afram a valdsvidi
adildarrikjanna. Enn fremur eru adildarrikin hvétt til ad
leggja aherslu & eftirlit med stjornendum fodurfyrirtaekja
sem falla ekki undir gildissvid dioxinvoktunarinnar en fa
peer afurdir sem nefndar eru hér ad framan.

Skyldubundna, ahettumidada voktunarkerfid ma ekki
hafa ahrif 4 pa skyldu stjornanda féourfyrirtaekisins ad fara
a0 krofum i 16ggjof Sambandsins um hollustuhztti sem
varda fodur. bao skal fellt inn i godar hollustustarfsvenjur
og kerfid sem grundvallast & G4HMSS. Logbert
yfirvald skal sannreyna petta i tengslum vid sampykki
fyrir stjornanda fodurfyrirteekisins. Stjornandinn skal, i
reglulegri endurskodun & sinu eigin ahattumati, taka til
athugunar nidurstédurnar r dioxinvoktuninni.

Rannsoknarstofum sem annast greiningar 4 dioxini skal
skylt ad tilkynna nidurstéour sem fara yfir leyfilegt
hamark, sem kvedid er 4 um i tilskipun 2002/32/EB, ekki
eingdngu til stjornenda fodurfyrirteekja heldur einnig
til 16gbaers yfirvalds, til ad bata gagnsei; pessi skylda
leysir po ekki stjornanda fodurfyrirtaekisins undan sinni
tilkynningarskyldu til 16gbers yfirvalds.

Til a0 sannprofa ad akveedi vardandi skyldubundna
voktun 4 dioxini séu skilvirk og ad hin sé felld inn i

GaHMSS-kerfi stjornenda fodurfyrirtaekjanna skal kveda
4 um endurskodun ad tveimur arum lidnum.

11) Veita skal Ilogberum yfirvoldum og stjornendum
fodurfyrirteekja naegan tima til ad gera peim kleift ad laga
sig ad akvaedum pessarar reglugerdar.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingio né radid hefur
andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvaedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 183/2005 er breytt
i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkveemda fra og med 16. september 2012.

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

Gjort 1 Brussel 15. mars 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Akvaedum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 183/2005 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi pattur beetist vid a eftir fyrirsogn II. vidauka:

2)

3)

»SKILGREININGAR

I pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a)

b)

<)

framleidslulota®: sanngreinanlegt magn f6durs sem stadfest hefur verid ad bui yfir sameiginlegum einkennum,
s.s. er vardar uppruna, tegund, tegund umbida, pakkanda, sendanda eda merkingar, en pegar um er ad reda
framleidsluferli: framleidslueining sem er framleidd i einni st60 og med samremdum framleidslubreytum eda
nokkrar slikar einingar sem eru framleiddar i samfellu og geymdar saman,

,afurdir sem eru fengnar Ur jurtaolium®: allar afurdir sem eru fengnar Gr Ohreinsudum eda endurheimtum
jurtaolium med vinnslu eda eimingu liffituefna eda lifdisiloliu, efna- eda edlisfreedilegri hreinsun, adrar en
hreinsada olian,

Hfituefnablondun®: blondun & 6hreinsadri oliu, hreinsadri oliu, dyrafitu, oliu sem er endurheimt ur matvaelaidonadi
og/eda afurdir sem eru fengnar ur peim til ad framleida oliublondur eda fitublondur, ad undanskilinni geymslunni
eingdngu a samfelldum framleidslulotum,

Eftirfarandi lidur baetist vid i paettinum med yfirskriftinni ,, ADSTADA OG BUNADUR*:

,,10. Starfsstodvar sem framkvama eina eda fleiri af eftirfarandi adgerdum til ad setja 4 markad vorur til notkunar

i fodur skulu hadar sampykki i samreemi vid 3. mgr. 10. gr.:

a) vinnsla & ohreinsadri jurtaoliu, ad undanskildum peim sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr.
852/2004,

b) liffituefnaleg framleidsla & fitusyrum,
¢) framleidsla a lifdisiloliu,

d) fituefnablondun.*

Eftirfarandi lidir beetist vid i paettinum med yfirskriftinni ,,FRAMLEIDSLA*

1

Starfsstodvar sem blanda fituefni og setja @ markad afurdir sem eru etladar i fodur skulu halda 6llum afurdum,
sem eru &tladar i fodur, algerlega adskildum fra afurdum, sem eru atladar til annarra nota, nema sidastnefndu
afurdirnar séu i samraemi vid:

— krofur pessarar reglugerdar eda 2. mgr. 4.gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004, og
— akveadi 1. vidauka vi0 tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/32/EB(*).
bad skal koma skyrt fram 4 merkingunni 4 afurdunum hvort peer eru etladar i fodur eda til annarra nota.

Ef framleidandi lysir pvi yfir ad tiltekin framleidslulota sé ekki atlud til notkunar i fodur eda matveeli, skal
stjornandi ekki breyta tilkynningunni sidar, 4 seinni stigum i kedjunni.*

(*) Stjtid. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

4) Eftirfarandi hluti beetist vid a eftir paettinum med yfirskriftinni ,,GAEDAEFTIRLIT:

,,VOKTUN DIOXINS

Stjornendur fodurfyrirtaekja sem setja & markad fitu, oliur eda afurdir sem eru fengnar ur peim, sem eru
etladar til notkunar i f6our, p.m.t. fo6durblondur, skulu greina pessar afurdir i rannsoknarstofum, sem hafa
fengid faggildingu, med tilliti til summu dioxina og PCB-efna sem likjast dioxini i samremi vid reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009(*).

Til vidbotar vido GAHMSS-kerfi stjornanda fodurfyrirtaekisins skal framkvema greiningarnar, sem um geturi 1.
1id, med a.m.k. eftirfarandi tioni:

a) Vinnsluadilar fyrir 6hreinsada jurtaoliu:

i. greina skal 100% af framleidslulotum af hrarri kokosfeiti. Hver framleidslulota ma innihalda ad
hamarki 1000 tonn af pessum afurdum,

ii. greina skal 100% af framleidslulotum peirra afurda sem eru fengnar ur jurtaolium og @tladar i fodur,
a0 undanskildu glyseroli, lesitini og kvodu. Hver framleidslulota ma innihalda ad hamarki 1000 tonn
af pessum afurdum,
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b) Framleidendur dyrafitu:
Framkvema skal eina demigerda greiningu a hver 2000 tonn af dyrafitu og afurdum sem eru fengnar ur
henni, sem tilheyra 3. flokki, eins og meelt er fyrir um i 10. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1069/2009(**).
¢) Rekstraradilar fyrir fisklysi:
i.  greina skal 100% af framleidslulotum fisklysis ef pad er framleitt ur:
— afurdum sem eru fengnar Ur hrau fisklysi, 60ru en hreinsudu fisklysi,

— fiski sem & sér enga voktunarsogu, er af otilteknum uppruna eda tr Eystrasaltinu,

— aukaafurdum r fiski fra starfsstodvum, sem framleioa fisk til manneldis, sem eru ekki sampykktar
af Evropusambandinu,

— kolmunna eda meinhaddi.
Hver framleidslulota ma innihalda ad hamarki 1000 tonn af fisklysi,

ii. greina skal 100% af peim framleidslulotum af afurdum, sem fra peim fara, sem eru fengnar ur hrau
fisklysi, 60ru en hreinsudu fisklysi. Hver framleidslulota méa innihalda ad hamarki 1000 tonn af
bessum afurdum,

iii. framkvama skal eina demigerda greiningu 4 hver 2000 tonn ad pvi er vardar fisklysi sem ekki er getid
um { i. 1id,

iv. greina skal fisklysi, sem hefur verid afmengad med opinberlega sampykktri medhondlun, samkvamt
meginreglum GaHMSS i samraemi vid 6. gr.

d) Liffituefna- og lifdisiloliuidnadur:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleidslulotum af hrarri kokosfeiti og afurdum sem eru fengnar
ur jurtaolium, ad undanskildu glyseroli, lesitini og kvodu, af dyrafitu sem fellur ekki undir b-lid, af
fisklysi sem fellur ekki undir c-1id, af olium sem eru endurheimtar Uir matvaelaionadi og af blandadri
fitu sem er @tlud i f6dur. Hver framleidslulota ma innihalda ad hamarki 1000 tonn af pessum afurdum,

ii. greina skal 100% af framleidslulotum af afurdum sem eru fengnar ur vinnslu peirra afurda sem
tilgreindar eru i i-1i9, ad undanskildu glyserdli, lesitini og kvodu.

e) Starfsstodvar sem blanda fituefni:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleidslulotum af hrarri kokosfeiti og afurdum sem eru fengnar
ur jurtaolium, ad undanskildu glyseroli, lesitini og kvodu, af dyrafitu sem fellur ekki undir b-lig, af
fisklysi sem fellur ekki undir c-1id, af olium sem eru endurheimtar tr matvelaionadi og af blandadri
fitu sem er &tlud i foour. Hver framleidslulota ma innihalda ad hamarki 1000 tonn af pessum afurdum,

eda

ii. greina skal 100% af framleidslulotum af fitublondum sem eru @tladar i f60ur. Hver framleidslulota ma
innihalda a0 hamarki 1000 tonn af pessum afurdum.

Stjornandi fodurfyrirteekis skal, i tengslum vid eigid ahattumat, tilkynna 16gbaeru yfirvaldi hvada
moguleika hann kys.

f) Framleidendur fodurblanda fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, adrir en peir sem eru tilgreindir
ie-lio:

i.  greina skal 100% af innkomandi framleidslulotum af hrarri kokosfeiti og afurdum sem eru fengnar
ur jurtaolium, ad undanskildu glyseroli, lesitini og kvodu, af dyrafitu sem fellur ekki undir b-lig, af
fisklysi sem fellur ekki undir c-1id, af olium sem eru endurheimtar tr matvelaionadi og af blandadri
fitu sem er &tlud i foour. Hver framleidslulota ma innihalda ad hamarki 1000 tonn af pessum afurdum,

ii. tidni synatdku skal vera sem nemur 1% af framleidslulotum, ad pvi er vardar framleiddar f6durblondur
sem innihalda afurdir sem um getur i i. 1id.

3. Efhaegt er ad syna fram 4 ad einsleit vorusending er sterri en hamarksframleidslulotusterd skv. 2. 1id og ad
demigert syni hafi verid tekid ur henni skulu nidurstédur greiningarinnar 4 syninu, sem er tekid 4 videigandi
hatt og innsiglad, teljast vidunandi.



14.3.2013

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 16/65

5)

8.

begar stjornandi fodurfyrirtaekis synir fram a ad afurdarlota eda allir hlutar einnar framleidslulotu, eins og um
getur i 2. 110, sem koma inn i vinnsluna hafa pegar verid greindir a fyrra stigi framleidslu, vinnslu eda dreifingar
eda eru i samraemi vid krofurnar i b-1id 2. lidar eda iii. 1id c-lidar, skal stjornandi fodurfyrirtakisins leystur
undan peirri skyldu ad greina pessa framleidslulotu og skal greina hana samkvamt almennum meginreglum
GaHMSS, i samraemi vid 6. gr.

Hverri athendingu afurda, eins og um getur i 1. 1id d-lidar, i. 1id e-lidar og i. 1id f-lidar i 2. 1i9, skal fylgja sonnun
bess ad greining hafi verid framkvamd a pessum afurdum eda 6llum hlutum peirra eda ad peir séu i samraemi
vid krofurnar i b-1id 2. lidar eda iii. 1id c-lidar.

Ef greining hefur verid framkvaemd a 6llum innkomandi framleidslulotum af afurdum, sem eru tilgreindar i
i. lid d-lidar, i. lid e-lidar og i. 1id f-lidar i 2. 1id og fara inn i framleidsluferli, i samraemi vid kréfurnar i pessari
reglugerd og ef tryggt er ad framleidsluferlid, medhondlun og geymsla auka ekki dioxinmengunina, skal
stjornandi fodurfyrirtaekisins leystur undan peirri skyldu ad greina lokaafurdina og skal greina hana samkveaemt
almennum meginreglum GAHMSS, i samrami vid 6. gr.

Ef stjornandi fodurfyrirtaekis veitir rannsoknarstofu umbod til ad framkvama greiningu, eins og um getur {
1. 1id, skal hann gefa rannsoknarstofunni fyrirmeli um ad tilkynna nidurstoournar ur peirri greiningu til
16gbaera yfirvaldsins ef farid er yfir pau mork fyrir dioxin sem sett eru fram i 1. og 2. 1id V. pattar 1. vidauka
vid tilskipun 2002/32/EB.

Ef stjornandi fodurfyrirtaekis veitir rannsoknarstofu, sem er stadsett i 60ru adildarriki en stjornandi foour-
fyrirteekisins sem pantar greininguna, umbod skal hann gefa rannsoknarstofunni fyrirmali um ad gefa sinu
logbeera yfirvaldi skyrslu en yfirvaldid skal sidan sja um ad upplysa logbeert yfirvald pess adildarrikis par sem
stjornandi fodurfyrirtaekisins er stadsettur.

Stjoérnendur fodurfyrirtekja skulu upplysa 16gbert yfirvald adildarrikisins par sem beir eru stadsettir um pad
ef peir veita rannsoknarstofu, sem er stadsett i pridja landi, umbod. Leggja skal fram sannanir pess efnis ad

rannsoknarstofan framkvami greininguna i samrami vid reglugerd (EB) nr. 152/2009.

Profunarkrofur fyrir dioxin skulu endurskodadar eigi sidar en 16. mars 2014.

(*) Stjtio. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1.
(**) Stjtio. ESB L 300, 14.11.2009, bls. 1.

Eftirfarandi lidur beetist vid i paettinum med yfirskriftinni ,, GEYMSLA OG FLUTNINGUR*

7. Gama, sem eru @tladir til geymslu eda flutnings 4 fitublondum, olium ur jurtarikinu eda afurdum sem eru

fengnar ur peim og eru @tladar til notkunar i fodur, skal ekki nota fyrir flutning eda geymslu a 6drum afurdum
en pessum, nema afurdirnar séu i samraemi vid krofur:

— Dessarar reglugerdar eda 2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004, og
— L vidauka vid tilskipun 2002/32/EB.
beim skal haldid adskildum fra 60rum farmi par sem ahatta er 4 mengun.

Ef pessari adskildri notkun verdur ekki vid komid skal hreinsa gamana a skilvirkan hatt til ad fjarlaegja allan
snefil af afurdum hafi pessir gadmar adur verid notadir undir afurdir sem eru ekki i samreemi vid krofur:

— Dessarar reglugerdar eda 2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 852/2004, og
— L vidauka vid tilskipun 2002/32/EB.

Dyrafita 1 3. flokki, eins og melt er fyrir um 1 10.gr. reglugerdar (EB) nr. 1069/2009, sem er @tlud til notkunar
1 f60ur, skal geymd og flutt i samraemi vid pa reglugerd.”
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2013/EES/16/16

nr. 226/2012

fra 15. mars 2012

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1730/2006 ad pvi er vardar notkunarskilyrdi fyrir bensosyru
(leyfishafi er Emerald Kalama Chemical BV) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 3)
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri(!),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi: 4)

1) Efnablandan bensosyra, sem tilheyrir aukefnaflokknum
.dyraraektaraukefni®, var leyfo til 10 ara sem foduraukefni 5)
fyrir frafeerugrisi med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1730/2006(*) og til notkunar fyrir eldissvin

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i
aliti sinu fra 6. september 2011(*) ad ekki sé 4staeda til
a0 halda afram ad takmarka iblondun efnablondunnar
bensosyru 1 fodurblondur vid pad ad hiin megi einungis
vera i formi forblondu. Stofnunin taldi ad takmorkunin
4 notkun aukefnisins i foOurbaeti, sem var fastsett med
reglugerd (EB) nr. 1138/2007, s¢ fullneegjandi og gildi um
frafeerugrisi.

Skilyrdin, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, eru uppfyllt.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1730/2006 til
samraemis vid pad.

med  reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) . 6) Ré(’),stafanirnz%r, .ser’n' kvedio er a l%m i pessari regluger'é,
1138/2007C). eru i s.amfzenvn vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.
2)  Leyfishafinn hefur, i samraemi vid 3. mgr. 13. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1831/2003, lagt pad til ad skilmalum SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
leyfisins fyrir efnablondu bensoésyru sem foduraukefnis I gr
fyrir frafeerugrisi verdi breytt pannig ad skilyrdi, ad pvi
er vardar ad efnablandan skuli notud i fodurblondur i [ stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1730/2006 komi texti
formi forblondu, falli brott og ad skilyrdunum vardandi vidaukans vid pessa reglugerd.
fodurbaeti verdi breytt. Umsokninni fylgdu videigandi 3
gdgn henni til studnings. Framkvaemdastjornin framsendi &
umsoknina til Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
eftir nefnd ,Matvealadryggisstofnunin®). i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 15. mars 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 6. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.

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

(3 Stjtio. ESB L 325, 24.11.2006, bls. 9.

forseti.

José Manuel BARROSO

() Stjtia. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 8. *)

Tioindi Matveelacryggisstofnunar Evrépu 2011 9(9), 2358.
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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2013/EES/16/17
nr. 227/2012

fra 15. mars 2012

um leyfi fyrir Lactococcus lactis (NCIMB 30117) sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

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 aod teknu tilliti til eftirfarandi:

D

2)

3)

4)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmeoferd vid slika leyfisveitingu.

[ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
var 16g0 fram umsokn um leyfi fyrir Lactococcus lactis
(NCIMB 30117). Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir Lactococcus lactis NCIMB
30117), i aukefnaflokknum ,teknileg aukefni“, sem
foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,Mat-
vaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti
sinu fra 16. névember 2011 (%) ad vid tillogd notkunar-
skilyrdi hafi blanda med Lactococcus lactis (NCIMB
30117) ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda

4 umhverfid og blandan geti mogulega beett framleioslu a
votfoori ur 6llum fodurjurtum med pvi ad lekka syrustig
og auka geymslupol purrefna. Matveeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad
lokinni setningu & markad. T alitinu er einnig stadfest
skyrsla um aodferdir til ad greina foourauketnin i fo6ori
sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5)  Mat & Lactococcus lactis (NCIMB 30117) synir ad skil-
yrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad
ber ad leyfa notkun pessarar blondu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni“ og
virka hopnum ,,aukefni i votfodur og er tilgreind i vidaukanum,
er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er
fyrir um i peim vidauka.

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. mars 2012.

*)

~
NN

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 77, 16.3.2012, bls. 8. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2012 fra 7. desember 2012
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evropusambandsins, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2448.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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