1.3.2012

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 12/639

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 892/2010

2012/EES/12/49

fra 8. oktober 2010

um stoou tiltekinna vara med tilliti til foouraukefna sem falla undir gildissvio reglugerdar
Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 (*)

FRAMKV/ZEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshatti Evropu-
sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1),
einkum 3. mgr. 2. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ovissa rikir um hvort tiltekin efni, orverur eda
efnablondur, hér a eftir nefndar vorur, eru foduraukefni.
bessi Ovissa vardar nokkrar vorur sem eru leyfoar sem
foouraukefni og eru i skranni yfir foduraukefni (4dur skra
Bandalagsins yfir aukefni 1 f60ri)og einnig i skranni yfir
foourefni, eins og kvedid er 4 um i 24. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 767/2009 fra 13. juli
2009 um setningu f6durs 4 markad og notkun pess, um
breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins
79/373/EBE, tilskipun framkvaemdastjornarinnar 80/511/
EBE, tilskipunum radsins 82/471/EBE, 83/228/EBE,
93/74/EBE, 93/113/EB og 96/25/EB og a akvordun
framkvamdastjornarinnar  2004/217/EB (%), nokkrar
vorur sem eru hvorki leyfoar sem foduraukefni né eru i
skranni yfir fodurefni og nokkrar vorur sem eru leyfoar
sem foduraukefni en ma fera i skrdna yfir fodurefni i
samrami vid skilyrdin sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 767/2009.

2) AQ Dpvi er vardar tilteknar vorur er naudsynlegt ad
sampykkja reglugerd par sem par vorur sem eru ekki
foduraukefni eru skilgreindar svo unnt sé ad koma i veg
fyrir 6samraemi i medhondlun slikra vara, ad audvelda
storf 10gbeerra eftirlitsyfirvalda i hverju adildarriki og
minnka 4lag & hagsmunaadilana.

3) 1 peirri skilgreiningu skal taka tillit til allra eiginleika
vidkomandi voru.

4) Af samanburdi a eiginleikum beirra vara sem eru i
skranni yfir foduraukefni annars vegar og varanna sem
nefndar eru i skranni yfir fodurefni hins vegar ma leida

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 266, 9.10.2010, bls. 6. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 111/2011 fra 21. oktober
2011 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evropusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 1.

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

Stjtid. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1.
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ymsar vidmidanir fyrir flokkun vara sem fodurefni,
foduraukefni eda adrar vorur. Vidmidanir, sem geta komid
ad gagni vid pessa adgreiningu, eru m.a. framleidslu-
og vinnsluadferd, stodlunarstig, einsleitni, hreinleiki,
efnafraedileg skilgreining og notkunarmati varanna. [
pagu samkvaemni skulu vorur med svipada eiginleika
flokkadar med hlidsteedum hetti. Vorur, sem vafi 1€k a
um hvort vaeru foduraukefni, hafa verid rannsakadar med
tilliti til pessara vidmidana.

5) A grundvelli pessarar rannsoknar teljast vorurnar, sem
tilgreindar eru i vidaukanum, ekki til fédurauketna sem
falla undir gildissviod reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

6) Ad pvi er vardar merkingu varanna sem voru
leyfoar sem foouraukefni og merkingu fodurefnis og
fodurblandna, sem innihalda pessar vorur, skal kveda
4 um umbreytingartimabil til ad gefa stjornendum
fodurfyrirteekja feri 4 ad adlaga sig. bar ad auki ber ad
fella pessar vorur brott Ur skranni yfir foduraukefni.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Efnin, Orverurnar og efnablondurnar (hér a eftir nefndar
,vorur) sem koma fram i vidaukanum eru ekki féouraukefni
sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

2.gr

Vorurnar sem skradar eru i 1. hluta vidaukans teljast ekki
lengur til leyfora foouraukefna sem falla undir gildissvid
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
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3. gr

Voérur sem settar eru fram i 1. hluta vidaukans og merktar
sem foduraukefni eda forblondur i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 1831/2003 ma afram setja 4 markad til 9. oktober
2013 og hafa afram 4 markadnum 4 medan birgdir
endast. Pad sama gildir um féourefni eda foourblondur

sem visa { merkingum sinum til pessara vara sem foduraukefna
i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 767/2009.
4. gr.

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

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

Gjort i Brussel 8. oktober 2010.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
José Manuel BARROSO

forseti.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.12.

1.14.

VIDAUKI

Vorur sem eru ekki foouraukefni sem falla undir gildissvio reglugerdar (EB) nr. 1831/2003

1. HLUTI
Vorur sem eru leyfoar sem foduraukefni

Kalsiumkarbonat

Natriumdihydrogenortofosfat

Dinatriumhydrégenortofosfat

Trinatriumort6fosfat

Natriumsulfat

Kalsiumtetrahydrogendiortofosfat

Kalsiumhydrogenortofosfat

Tetranatriumdifosfat

Pentanatriumtrifosfat

Dikalsiumdifosfat

Kalsiumsulfat, dihydrat

Natriumkarbonat

Natriumhydrogenkarbonat

Natrium, kalium og kalsiumso6lt Gr atum fitusyrum med a.m.k. fjorum kolefnisatomum/sterdtum

Ein- og tviglyserid af fitusyrum med a.m.k. fjorum kolefnisatomum

Ein- og tviglyserid af etum fitusyrum med a.m.k. fjorum kolefnisatomum esterudum med eftirfarandi syrum:
edik-, mjolkur-, vinsteins-, mono- og diasetylvinsteinssyru.

Glyserol

Propan-1,2-diol

Pektin
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2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2. HLUTI
Vorur sem eru ekki leyfoar sem foouraukefni

Kaliumklorio

Kalsiumklorio

Kalsiumnatriumfosfat

Natriummagnesiumfosfat

Metylsulfonylmetan (MSM)

Karamellubrunn

Glukosamin, kitésamin (aminosykra (einsykra) sem er hluti fjolsykranna kitésan og kitin og er framleidd til
deemis med vatnsrofi ytri stodgrindar krabbadyra eda annarra liddyra eda med gerjun korns eins og til demis
mais eda hveiti)

Kondroitinsulfat (fjolsykra med endurtekinni einingu ur amindsykru og D-glukoénsyru, sulfatestrar af
kondroéitini eru mikilvaeg byggingarefni i lidbrjoski, sinum og beinum)

Hyaltrénsyra (glukosaminglikan (fjolsykra) med endurtekinni einingu Gr amindsykru (N-asetyl-D-glukosamin)
og D-glukuronsyru sem finnst i hudinni, lidvokva og naflastreng, til demis framleidd Gr eda med bakteriugerjun)

Eggjaduft (purrkud egg an skurnar eda blanda Gr purrkudum eggjahvitum og purrkudum eggjaraudum)

Laktalosi (tvisykra (4-O-D-galaktopyranosyl-D-fraktosi) unninn Gr laktésa med hverfingu af glukosa i
fraktosa. Til stadar fra nattarunnar hendi i hitamedhondladri mjolk og mjolkurvorum)

Plontusterol (jurtasterdl eru flokkur steréla sem er til stadar fra nattirunnar hendi i litlu magni { plontum og
kemur fyrir sem 6bundin sterdl eda esterud med fitusyrum)

Tagetes blomam;jol (malad groft mjol ur purrkudum blomum af tegundinni 7agetes sp.)

Paprikumjol (malad groft mjol Gr purrkudum aldinum af tegundinni Capsicum sp.)

Chlorella sem sviflausn eda mjol (sviflausn med lifandi Chlorella sp. i vatni eda purrkad og malad groft mjol
ur Chlorella sp.)

Pborungamjol (purrkad og malad groft mjol Gr smapoérungum s.s. Schizochytrium sp. par sem frumurnar hafa
verid gerdar ovirkar)

Gerjunarafurdir og -aukaafurdir (gerjud fodurefni par sem gerjandi 6rveran og gerjunaraukaafurdin (purrkud
og molud aukaafurd gerjunar i fostu formi eda fljétandi) hafa verid ovirkjadar eftir Gtdratt virka efnispattarins
eda virkninnar og ovirkjun 6rverunnar par sem einungis afgangsinnihald virks efnispattar/virkra efnispatta eda
virkni verdur eftir i vorunni)
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Nr. 12/643

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 998/2010

2012/EES/12/50

fra 5. névember 2010

um leyfi fyrir Enterococcus faecium DSM 7134 sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga (handhafi leyfis er
Lactosan GmbH & Co KG) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-
sambandsins,

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

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) 1 samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
1620 fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er 1 vidaukanum vid pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir Enterococcus faecium DSM
7134 i aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni®, sem
féourauketni fyrir eldiskjuklinga.

4)  Notkun & Enterococcus faecium DSM 7134 hefur verid
leyfo fyrir fraferugrisi og eldissvin med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 538/2007 (), fyrir
gyltur med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
1521/2007 (3) og var leyfd til bradabirgda i fjogur ar fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 521/2005 (%).

5)  Logd voru framny gégn til studnings umsokn um leyfi fyrir
blondunni fyrir eldiskjiklinga. Matvaeladryggisstofnun

Evropu (hér a eftir nefnd ,,Matveladryggisstofnunin®)
komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra 27. mai 2010
() ad Enterococcus faecium DSM 7134 hafi, vid tillogd
notkunarskilyroi, ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda
mannaeda a umhverfid og geti beett dyrarektartengda peetti
s¢ pad gefid marktegundunum. Matveeladryggisstofnunin
telur ad ekki s¢ porf a sértekum kréfum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad. [ alitinu er einnig stadfest
skyrsla um adferdir til ad greina aukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var &
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mata Enterococcus faecium DSM 7134 synir a0 skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis 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 matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virka hopnum ,parmaflorustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem foduraukefni med peim skilyroum
sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist

i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 5. november 2010.

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 290, 6.11.2010, bls. 22. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2.
desember 2011 um breytingu & I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid
EES-samninginn, (bidur birtingar).

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

(® Stjtid. ESB L 128, 16.5.2007, bls. 16.

() Stjtid. ESB L 335, 20.12.2007, bls. 24.

(*) Stjtio. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
José Manuel BARROSO

forseti.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2010 8(6), 1636.
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Nr. 12/645

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 999/2010

2012/EES/12/51

fra 5. névember 2010

um leyfi fyrir 6- fytasa (EB 3.1.3.26), sem er framleiddur meo Aspergillus oryzae (DSM 17594), sem féouraukefni
fyrir gyltur (handhafi leyfis er DSM Nutritional Products Ltd) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropu-
sambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) I samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
1620 fram umsokn um leyfi fyrir blondunni sem tilgreind
er i vidaukanum viod pessa reglugerd. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun ensimblondu
med 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 17594), i aukefnaflokknum
,,dyrarektaraukefni® sem foduraukefni fyrir gyltur.

4)  Notkun 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 17594), hefur verid leyfo fyrir
frafeerugrisi, eldissvin, alifugla sem eru aldir til slatrunar
og varphanur med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 1088/2009 ().

5) Ny gogn voru 16gd fram til studnings umsokninni.
Matvealadryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
~Matvaeladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstéou
i aliti sinu fra 25. mai 2010 (°) ad 6-fytasi (EC 3.1.3.26),
sem er framleiddur med Aspergillus oryzae (DSM
17594), hafi, vio tillogd notkunarskilyrdi, ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda a4 umhverfid og
ad notkun blondunnar geti beatt meltanleika fosfors.
Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf &
sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu &
markad. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
a0 greina aukefnid i fo6Ori sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat a 6-fytasa (EC 3.1.3.26), sem er framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 17594), synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samramis 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 matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni
og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem foduraukefni med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gn

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

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

Gjort i Brussel 5. november 2010.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 290, 6.11.2010, bls. 24. Hennar
var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2011 fra 2.
desember 2011 um breytingu a I vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid
EES-samninginn, (bidur birtingar).

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

) Stjtid. ESB L 297, 13.11.2009, bls. 6.

—_~—~
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Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
forseti.

José Manuel BARROSO

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2010 8(6), 1634.
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