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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) nr. 885/2010

frá 7. október 2010

um leyfi fyrir blöndu af narasíni og níkarbasíni sem fóðuraukefni fyrir eldiskjúklinga (leyfishafi er 
Eli Lilly and Company Ltd) og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 2430/1999 (*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópu-
sambandsins,

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. Í 10. gr. þeirrar 
reglugerðar er kveðið á um endurmat á aukefnum sem eru 
leyfð samkvæmt tilskipun ráðsins 70/524/EBE(2).

2) Í samræmi við tilskipun 70/524/EBE var blanda af narasíni, 
CAS nr. 55134-13-9, og níkarbasíni, CAS nr. 330-95-
0, leyfð til tíu ára sem fóðuraukefni til notkunar fyrir 
eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 2430/1999 (3). Aukefnið var síðan fært inn í 
skrá Bandalagsins yfir fóðuraukefni sem fyrirliggjandi 
vara í samræmi við 1. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1831/2003.

3) Í samræmi við 2. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003 og í tengslum við 7. gr. þeirrar reglugerðar var 
lögð fram umsókn um endurmat á aukefninu og óskað 
eftir að aukefnið yrði sett í aukefnaflokkinn „hníslalyf 
og vefsvipungalyf“. 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 
„Matvælaöryggisstofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í 
áliti sínu frá 7. apríl 2010 að við tillögð notkunarskilyrði 
hafi blanda af narasíni og níkarbasíni ekki skaðleg áhrif 
á heilbrigði dýra, heilbrigði neytenda eða á umhverfið 
og að aukefnin séu áhrifarík til að verjast hníslasótt í 
eldiskjúklingum (4). Matvælaöryggisstofnunin telur 
að þörf sé á sértækum kröfum um eftirlit að lokinni 
setningu á markað til þess að hafa eftirlit með hugsanlegri 
myndun þols gegn bakteríum og/eða Eimeria spp. Þar 
eð p-nítróanilín, óhreinindi sem tengjast níkarbasíni, 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 265, 8.10.2010, bls. 5. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 111/2011 frá 21. október 
2011 um breytingu á I. viðauka (Heilbrigði dýra og plantna) við EES-
samninginn, sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins nr. 70, 
22.12.2011, bls. 1.

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
(2) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3.
(4) Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 2010 8(4), 1574.

gæti haft í för með sér leifar þessa efnis, mælir 
Matvælaöryggisstofnunin með því að innihald þessara 
óhreininda sé takmarkað við lægsta gildi sem unnt er að 
ná fram. Í álitinu er einnig staðfest skýrsla um aðferð til 
að greina fóðuraukefnið sem tilvísunarrannsóknarstofa 
Bandalagsins, sem sett var á stofn með reglugerð (EB) nr. 
1831/2003, lagði fram.

5) Mat á blöndu af narasíni og níkarbasíni 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. Með tilliti til álits 
Matvælaöryggisstofnunarinnar er hins vegar nauðsynlegt 
að takmarka innihald óhreinindanna p-nítróanilíns. Til 
að gefa framleiðendum og notendum tíma til aðlögunar 
þykir rétt að takmörkun þessi taki gildi þremur árum eftir 
gildistöku þessarar reglugerðar.

6) Af veitingu nýs leyfis samkvæmt reglugerð (EB) nr. 
1831/2003 leiðir að fella skal ákvæðin um þessa blöndu 
brott úr reglugerð (EB) nr. 2430/1999.

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 „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.

Í I. viðauka við reglugerð (EB) nr. 2430/1999 fellur færslan við 
skráningarnúmerið fyrir aukefnið E 772, sem varðar narasín 80 
g/kg — níkarbasín 80 g/kg (Maxiban G160), brott.

Forblöndu og fóðurblöndu, sem inniheldur fóðuraukefnið og er 
merkt í samræmi við reglugerð (EB) nr. 2430/1999, má áfram 
setja á markað og hafa á markaðnum og nota þar til birgðir eru 
uppurnar.
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3. 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 7. október 2010.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar

 forseti

 José Manuel BARROSO

__________
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