
Nr. 979 28. október 2005

REGLUGERÐ
um (18.) breytingu á reglugerð nr. 340/2001 um eftirlit með fóðri.

1. gr.
Á grundvelli ákvarðana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2003 og nr. 69/2003, frá

20. júní 2003, skulu reglugerðir framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr. 162/2003, nr.
1876/2002 og nr. 1756/2002, öðlast gildi hér á landi með þeim breytingum og viðbótum sem
leiðir af I. viðauka EES-samningsins og öðrum ákvæðum hans.

Á grundvelli ákvörðunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2003, frá 26. september
2003, skulu reglugerðir framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr. 261/2003 og nr.
316/2003, öðlast gildi hér á landi með þeim breytingum og viðbótum sem leiðir af I. viðauka
EES-samningsins og öðrum ákvæðum hans.

Á grundvelli ákvarðana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2003, frá 5. desember
2003, skulu reglugerðir framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr. 676/2003, nr. 668/2003
og nr. 877/2003, öðlast gildi hér á landi með þeim breytingum og viðbótum sem leiðir af I.
viðauka EES-samningsins og öðrum ákvæðum hans.

Á grundvelli ákvarðana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2004 og nr. 140/2004,
frá 29. október 2004, skulu reglugerðir framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr.
490/2004, nr. 277/2004, nr. 278/2004, nr. 879/2004 og nr. 880/2004, öðlast gildi hér á landi
með þeim breytingum og viðbótum sem leiðir af I. viðauka EES-samningsins og öðrum
ákvæðum hans.

Á grundvelli ákvarðana sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28 og nr. 29 frá 11. mars
2005, skulu reglugerðir framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr. 1259/2004, nr.
1288/2004, nr. 1289/2004, nr. 1332/2004, nr. 1333/2004, nr. 1356/2004, nr. 1453/2004, nr.
1463/2004 og nr. 1464/2004, öðlast gildi hér á landi með þeim breytingum og viðbótum sem
leiðir af I. viðauka EES-samningsins og öðrum ákvæðum hans.

Á grundvelli ákvörðunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 94 frá 8. júlí 2004, skal
reglugerð framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins nr. 116/2004, öðlast gildi hér á landi með
þeim breytingum og viðbótum sem leiðir af I. viðauka EES-samningsins og öðrum ákvæðum
hans.

Reglugerðir Evrópusambandsins eru birtar sem fylgiskjöl við reglugerð þessa.

2. gr.
Reglugerð þessi er sett með heimild í 17. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit með fóðri,

áburði og sáðvöru og öðlast gildi við birtingu.

Landbúnaðarráðuneytinu, 28. október 2005.

F. h. r.
Guðmundur B. Helgason.

Sigríður Stefánsdóttir.
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Fylgiskjöl.

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 162/2003

frá 30. janúar 2003

um að leyfa aukefni í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum
9. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í aaa-lið 2. gr. tilskipunar 70/524/EBE skulu leyfi
fyrir því að setja hníslalyf í dreifingu tengd þeim ein-
staklingi sem ber ábyrgð á því að setja þau í dreifingu.
Heimilt er að veita slík leyfi fyrir tíu ára tímabil ef öll
skilyrði, sem mælt er fyrir um í 3. gr. a í þeirri til-
skipun, eru uppfyllt.

2) Mat á leyfisumsókn, sem lögð er fram að því er
varðar hníslalyfjablönduna sem lýst er í viðaukanum
við þessa reglugerð, sýnir að skilyrði 3. gr. a í til-
skipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Þar af leiðandi er
óhætt að leyfa hníslalyfjablönduna og tilgreina hana í
I. kafla skrárinnar yfir leyfð aukefni í fóðri sem um
getur í b-lið 9. gr. t í þeirri tilskipun.

3) Vísindanefndin um fóður hefur sent frá sér jákvætt
álit um öryggi og hagstæð áhrif hníslalyfjablöndunnar
á búfjárframleiðslu samkvæmt þeim skilyrðum sem
sett eru fram í viðaukanum við þessa reglugerð.

4) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnið, sem tilheyrir flokknum
„hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í viðaukanum við
þessa reglugerð, sem aukefni í fóðri samkvæmt skilyrð-
unum sem mælt er fyrir um í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn eftir að hún birtist í
Stjórnartíðindum Evrópubandalaganna.

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

Gjört í Brussel 30. janúar 2003.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1876/2002

frá 21. október 2002

um bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun aukefnis í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast
breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 4. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í 1. mgr. 9. gr. e í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á
um að heimilt sé að veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýju
aukefni til nota í fóður eða nýrri notkun aukefnis, sem
hefur þegar verið leyft, ef skilyrði b- til e-liðar 3. gr. a
í þeirri tilskipun hafa verið uppfyllt og telja má með
réttu, með hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum, að
efnið hafi einhver þau áhrif, sem um getur í a-lið
2. gr. þeirrar tilskipunar, þegar það er notað í fóður.
Heimilt er að veita slíkt bráðabirgðaleyfi í allt að
fjögur ár ef um er að ræða aukefni sem tilgreind eru í
II. hluta viðauka C við þá tilskipun.

2) Framleiðslufyrirtækið lagði fram ný gögn í því skyni
að rýmka leyfi fyrir ensímefnablöndunni, sem lýst er í
viðaukanum við þessa reglugerð og skráð í lið 24 í
viðaukunum við tilskipun 70/524/EBE, þannig að það
nái yfir nýjan flokk dýra. Mat á skjölunum, sem lögð
voru fram, sýnir að heimilt er að leyfa til bráðabirgða
rýmkun að því er varðar þessa notkun.

3) Matið á skjölunum sýnir að ákveðnar aðgerðir geta
verið nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn vá-
hrifum af völdum aukefnisins sem skráð er í við-
aukanum. Slík vernd ætti hins vegar að vera tryggð
með beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá
12. júní 1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að
bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (3).

4) Vísindanefndin um fóður hefur sent frá sér jákvætt
álit um öryggi ensímefnablöndunnar samkvæmt þeim
skilyrðum sem er lýst í viðaukanum.

5) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa efnablönduna, sem tilheyrir flokknum
„ensím“ og tilgreind er í viðaukanum við þessa reglugerð,
sem aukefni í fóðri samkvæmt þeim skilyrðum sem mælt er
fyrir um í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn eftir að hún birtist í
Stjórnartíðindum Evrópubandalaganna.

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

Gjört í Brussel 21. október 2002.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ RÁÐSINS (EB) nr. 1756/2002

frá 23. september 2002

um breytingu á tilskipun 70/524/EBE um aukefni í fóðri að því er varðar afturköllun á leyfi
fyrir aukefni og um breytingu á reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2430/1999

(Texti sem varðar EES)

RÁÐ EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EB frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), einkum 9. gr. m,

með hliðsjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með tilskipun framkvæmdastjórnarinnar
82/822/EBE (2) var í fyrsta sinn leyft að nota hnísla-
lyfið nifúrsól, sem er nítrófúran, sem aukefni í fóðri.
Þetta leyfi tengist með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 2430/1999 (3) þeim einstaklingi
sem ber ábyrgð á að hafa sett það í dreifingu á tíu ára
tímabili án þess að nokkurt endurmat færi fram.

2) Í 9. gr. m er kveðið á um afturköllun á leyfi fyrir auk-
efni ef eitthvert skilyrðanna fyrir leyfinu, sem eru sett
fram í 3. gr. a tilskipunar 70/524/EBE, er ekki lengur
uppfyllt.

3) Á árunum milli 1990 og 1995 lögðu bæði sameiginleg
sérfræðinganefnd Matvæla- og landbúnaðarstofnunar
Sameinuðu þjóðanna og Alþjóðaheilbrigðismálastofn-
unarinnar um aukefni í matvælum (JECFA) og nefnd
um dýralyf (CVMP) fram álit um notkun dýralyfja af
þeim flokki efna, sem kallast nítrófúran, handa dýrum
sem gefa af sér afurðir til manneldis. Nefndirnar
komust að þeirri niðurstöðu að ekki væri mögulegt,
sökum erfðaeiturhrifa og krabbameinsvaldandi áhrifa
efnisins, að skilgreina viðtekinn dagskammt (þ.e. það
magn efnaleifanna í fæðu manna sem getur talist
öruggt). Af þeim sökum var ekki mögulegt að
ákvarða hámarksgildi viðkomandi efnaleifa. Þess
vegna var öllum nítrófúrönum bætt við í IV. viðauka

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2205/2001 (Stjtíð. EB L
297, 15.11.2001, bls. 3).

(2) Fertugasta og fyrsta tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 82/822/EBE frá
19. nóvember 1982 um breytingu á viðaukum við tilskipun ráðsins
70/524/EBE um aukefni í fóðri (Stjtíð. EB L 347, 7.12.1982, bls. 16).

(3) Stjtíð. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3.

við reglugerð ráðsins (EBE) nr. 2377/90 (4) þannig að
alls staðar í Bandalaginu er bannað að nota þessi efni
sem dýralyf handa dýrum sem gefa af sér afurðir til
manneldis.

4) Framkvæmdastjórnin fór þess vegna fram á það við
vísindanefndina um fóður (SCAN) að hún léti vinna
nýtt áhættumat að því er varðar nifúrsól sem einnig
tilheyrir flokki nítrófúrana.

5) Hinn 11. október 2001 samþykkti vísindanefndin um
fóður álit varðandi nifúrsól en þar kemst hún að þeirri
niðurstöðu að á grundvelli niðurstaðna úr rannsóknum
á stökkbreytandi áhrifum, erfðaeiturhrifum og krabba-
meinsvaldandi áhrifum, sem einstaklingurinn, sem ber
ábyrgð á því að hafa sett nifúrsól í dreifingu, setti
fram, og vegna skorts á gögnum um skaðleg áhrif á
þroskun hafi ekki verið mögulegt að ákvarða við-
tekinn dagskammt fyrir neytendur. Vísindanefndin
um fóður staðfesti þetta álit 18. apríl 2002 eftir að
hafa kannað gögn því til stuðnings.

6) Þar af leiðandi er ekki hægt að tryggja að heilbrigði
manna sé ekki hætta búin af nifúrsól.

7) Samkvæmt b-lið 3. gr. a í tilskipun 70/524/EBE skal
því aðeins leyfa notkun aukefnis ef það, með tilliti til
notkunarskilyrða, hefur hvorki skaðleg áhrif á heil-
brigði manna eða dýra eða umhverfið né skaðar
neytendur sökum þess að eiginleikar dýraafurðanna
breytist.

8) Þar af leiðandi og vegna þess að skilyrði, sem er sett í
3. gr. a í þeirri tilskipun, er ekki lengur uppfyllt að því
er varðar hníslalyfið nifúrsól, skal notkun efnisins
sem aukefni í fóðri ekki lengur leyfð. Því ber að
breyta reglugerð (EB) nr. 2430/1999 og færslunni um
hníslalyfið í II. kafla viðauka B við tilskipun
70/524/EBE til samræmis við það.

________________

(4) Reglugerð ráðsins (EBE) nr. 2377/90 frá 26. júní 1990 þar sem mælt er
fyrir um sameiginlega aðferð til að ákvarða hámarksmagn leifa dýralyfja
í matvælum úr dýraríkinu (Stjtíð. EB L 224, 18.8.1990, bls. 1). Reglu-
gerðinni var síðast breytt með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 1530/2002 (Stjtíð. EB L 230, 28.8.2002, bls. 3).
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9) Þar eð fastanefndin um matvælaferli og heilbrigði
dýra hefur ekki sent frá sér jákvætt álit hefur fram-
kvæmdastjórnin ekki getað samþykkt þau ákvæði sem
hún áformaði að setja samkvæmt málsmeðferðinni
sem mælt er fyrir um í 23. gr. tilskipunar 70/524/EBE.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

1. Eyða skal færslunni um E 769, nifúrsól, í I. viðauka við
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2430/1999.

2. Eyða skal færslunni um nifúrsól, sem er efni sem
tilheyrir flokknum hníslalyf og önnur lyf, í II. kafla við-
auka B við tilskipun 70/524/EBE.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á sjöunda degi eftir að hún
birtist í Stjórnartíðindum Evrópubandalaganna.

Hún gildir frá 31. mars 2003.

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

Gjört í Brussel 23. september 2002.

Fyrir hönd ráðsins,

M. FISCHER BOEL

forseti.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 316/2003

frá 19. febrúar 2003

um varanlegt leyfi fyrir aukefni í fóðri og bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun aukefnis sem 
þegar er leyft að nota í fóður

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með tilskipun framkvæmdastjórnarinnar
2003/7/EB (2), einkum 3. gr., 9. gr. d og 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í 1. mgr. 9. gr. d í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á
um að heimilt sé að leyfa aukefni, sem tilgreind eru
II. hluta viðauka C við þá tilskipun, án tímamarka ef
skilyrðin, sem mælt er fyrir um a-lið 3. gr., eru
uppfyllt.

2) Framleiðslufyrirtækið lagði fram ný gögn sem rök-
stuðning með umsókn um leyfi án tímamarka fyrir
örveruefnablöndunni sem fjallað er um í þessari
reglugerð.

3) Mat á leyfisumsókn, sem lögð var fram að því er
varðar þessa örveruefnablöndu, sýnir að öll skilyrði
fyrir leyfi eins og kveðið er á um í tilskipun
70/524/EBE hafa verið uppfyllt.

4) Því er heimilt að leyfa þessa örveruefnablöndu án
tímamarka.

5) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að nauðsynlegt
sé að fá leyfi Bandalagsins fyrir nýrri notkun aukefnis
sem hefur þegar verið leyft.

6) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að heimilt sé
að veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýju aukefni til nota í
fóður eða fyrir nýrri notkun aukefnis, sem hefur þegar
verið leyft, ef skilyrðin, sem mælt er fyrir um í þeirri
tilskipun, eru uppfyllt og telja má með réttu, með
hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum, að efnið hafi
einhver þau áhrif sem um getur í a-lið 2. gr. þeirrar
tilskipunar þegar það er notað í fóður. Heimilt er að
veita slíkt bráðabirgðaleyfi til allt að fjögurra ára ef
um er að ræða aukefni sem tilgreind eru í II. hluta
viðauka C við þá tilskipun.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 22, 25.1.2003, bls. 28.

7) Framleiðslufyrirtækið lagði fram ný gögn sem rök-
stuðning með umsókn um að framlengja leyfi fyrir
ensímefnablöndu sem fjallað er um í þessari
reglugerð.

8) Mat á leyfisumsókn sem lögð var fram að því er
varðar nýja notkun þessarar ensímefnablöndu sýnir að
skilyrði fyrir bráðabirgðaleyfi, sem kveðið er á um í
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

9) Því er heimilt að leyfa þessa ensímefnablöndu til
bráðabirgða í fjögur ár.

10) Athugun á umsókninni sýnir að ákveðnar aðgerðir
séu nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í við-
aukunum. Slík vernd ætti að vera tryggð með beitingu
tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um
lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi og
heilsu starfsmanna á vinnustöðum (3).

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa efnablönduna, sem tilheyrir flokknum
„örverur“ og tilgreind er í I. viðauka, sem aukefni í fóðri
samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir um í þeim
viðauka.

2. gr.

Heimilt er að leyfa til bráðabirgða efnablönduna, sem
tilheyrir flokknum „ensím“ og tilgreind er í I. viðauka, sem
aukefni í fóðri samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir
um í þeim viðauka.

________________

(3) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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3. gr.

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

Hún gildir frá 1. mars 2003.

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

Gjört í Brussel 19. febrúar 2003.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 261/2003 

frá 12. febrúar 2003 

um bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun aukefna í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum
3. gr. og 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að nauðsynlegt
sé að hafa leyfi Bandalagsins í samræmi við 4. gr. til-
skipunarinnar fyrir nýrri notkun aukefnis sem hefur
þegar verið leyft.

2) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að heimilt sé
að veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýju aukefni til nota í
fóður eða nýrri notkun aukefnis, sem hefur þegar
verið leyft, ef skilyrði sem mælt er fyrir um í þeirri 
tilskipun eru uppfyllt og telja má með réttu, með
hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum, að efnið hafi
einhver þau áhrif, sem um getur í a-lið 2. gr. þeirrar 
tilskipunar, þegar það er notað í fóður. Heimilt er að
veita slíkt bráðabirgðaleyfi í allt að fjögur ár ef um er
að ræða aukefni sem tilgreind eru í II. hluta viðauka C
við þá tilskipun.

3) Framleiðslufyrirtækin lögðu fram ný gögn sem
rökstuðning með umsókn um að rýmka leyfi fyrir
tveimur ensímefnablöndum, sem fjallað er um í I. og
II. viðauka við þessa reglugerð og skráðar eru í 50. og 
51. lið í viðaukunum við tilskipun 70/524/EBE,
þannig að þau nái yfir nýja flokka dýra. 

4) Mat á umsóknum um leyfi, sem lagðar voru fram að
því er varðar nýja notkun ensímefnablandna, sem
fjallað er um í I. og II. viðauka, sýnir að skilyrðin,

sem um getur í 1. mgr. 9. gr. e í tilskipun
70/524/EBE, hafa verið uppfyllt og þar af leiðandi
skal leyfa þessa rýmkun, að því er varðar notkun, til 
bráðabirgða í fjögur ár. 

5) Matið á umsóknum sýnir einnig að ákveðnar aðgerðir
geti verið nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í I. og 
II. viðauka. Slík vernd ætti hins vegar að vera tryggð
með beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá
12. júní 1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að
bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (3).

6) Vísindanefndin um fóður hefur sent frá sér jákvætt
álit um öryggi þessara blandna með þeim skilyrðum
sem fjallað er um í viðaukanum við þessa reglugerð. 

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr. 

Heimilt er að leyfa efnablöndur, sem tilheyra flokknum
„ensím“ og tilgreindar eru í I. og II. viðauka, sem aukefni í 
fóðri samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir um í þeim
viðaukum.

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn 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 12. febrúar 2003. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE 

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1. (3) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 668/2003

frá 11. apríl 2003

um varanlegt leyfi fyrir aukefni í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast
breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr.
og 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema leyfi Bandalagsins hafi
verið veitt fyrir því.

2) Veita má varanlegt leyfi fyrir aukefni til notkunar í
fóðri, sem þegar hefur verið veitt leyfi fyrir, ef skil-
yrðin, sem mælt er fyrir um í 3. gr. a í tilskipuninni,
eru uppfyllt.

3) Bráðabirgðaleyfi var fyrst veitt fyrir ensímefna-
blöndunni, sem fjallað er um í þessari reglugerð, með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1436
/98 (3) í samræmi við tilskipun ráðsins 93/113/EB (4) í
framhaldi af jákvæðu áliti vísindanefndarinnar um
fóður (SCAN), einkum með tilliti til öryggis
vörunnar. Bráðabirgðaleyfi þessa aukefnis var fram-
lengt til 30. júní 2004 (5) í samræmi við reglugerð
70/524/EBE.

4) Framleiðslufyrirtækið lagði fram ný gögn sem rök-
stuðning með umsókn um leyfi án tímamarka fyrir
ensímefnablöndunni sem tilgreind eru í þessari
reglugerð.

5) Þann 4. desember 2002 lagði vísindanefndin um fóður
fram jákvætt álit um áhrif ensímefnablöndunnar
samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir um í
viðaukanum.

6) Að teknu tilliti til álits vísindanefndarinnar um fóður
sýnir mat á leyfisumsókn sem lögð var fram vegna
ensímefnablöndunnar að skilyrðin, sem kveðið er á
um í 3. gr. a í tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Því
skal veita leyfi fyrir efnablöndunni í ótakmarkaðan
tíma.

7) Athugun á umsókninni sýnir að ákveðnar aðgerðir eru
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum
af völdum efnanna sem eru tilgreind í viðaukanum.
Slík vernd ætti þó að vera tryggð með beitingu
tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um
lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi og
heilsu starfsmanna á vinnustöðum (6).

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa til bráðabirgða efnablönduna, sem
tilheyrir flokknum „ensím“ og tilgreind er í viðaukanum,
sem aukefni í fóðri samkvæmt skilyrðunum sem mælt er
fyrir um í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 11. apríl 2003.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
(4) Stjtíð. EB L 334, 31.12.1993, bls. 17.
(5) Síðasta framlenging í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)

nr. 2200/2001 (Stjtíð. EB L 299, 15.11.2001, bls. 1).

(6) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 676/2003

frá 14. apríl 2003

um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1334/2001 um bráðabirgðaleyfi fyrir nýju aukefni í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast
breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr.
og 9. gr. r,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 1334/2001 frá 2. júlí 2001 um bráðabirgðaleyfi
fyrir nýju aukefni í fóðri (3) var, með fyrirvara um
skilyrði sem kveðið er á um í þeirri reglugerð, veitt
bráðabirgðaleyfi fyrir því að nota aukefnið kalíum-
díformat sem aukefni í fóðri.

2) Í tilskipun 70/524/EBE er þess krafist að leyfi fyrir
vaxtarhvata séu tengd þeim aðila sem ber ábyrgð á
því að setja þá í dreifingu.

3) Framkvæmdastjórninni hefur verið tilkynnt að sá
aðili, sem var ábyrgur fyrir því að setja aukefnið
kalíumdíformat í dreifingu, sé hættur og aðilinn, sem
er ábyrgur fyrir dreifingu nú, sé BASF Aktien-
gesellschaft.

4) Aðilinn, sem er ábyrgur fyrir því að setja þetta
aukefni í dreifingu, hefur lagt fram ný gögn í því
skyni að fá samþykki fyrir hærri hámarksstyrk auk-
efnisins í fóðri.

5) Vísindanefndin um fóður hefur sent frá sér jákvætt
álit að því er varðar öryggi aukefnisins við ný notkun-
arskilyrði.

6) Því ber að breyta reglugerð (EB) nr. 1334/2001 í
samræmi við það.

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari tilskipun,
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvæla-
ferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Í stað viðaukans við reglugerð (EB) nr. 1334/2001 komi
viðaukinn við þessa reglugerð.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn 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 14. apríl 2003.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 180, 3.7.2001, bls. 18.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 877/2003

frá 21. maí 2003

um að leyfa til bráðabirgða notkun sýrustillisins bensósýru í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast
breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr.
og 1. mgr. 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema leyfi Bandalagsins hafi
verið veitt fyrir því.

2) Þegar um er að ræða aukefni, sem um getur í II. hluta
viðauka C við tilskipun 70/524/EBE, sem tekur til
sýrustilla, má veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýju aukefni
til notkunar í fóðri, að uppfylltum skilyrðum, sem
mælt er fyrir um í þeirri tilskipun, og ef ástæða er til
að ætla, með hliðsjón af fyrirliggjandi niðurstöðum,
að það hafi einhver þau áhrif sem um getur í a-lið
2. gr. þeirrar tilskipunar. Heimilt er að veita slíkt
bráðabirgðaleyfi í allt að fjögur ár.

3) Mat á umsókn um leyfi fyrir notkun á sýrustillandi
efnablöndunni „bensósýru“ leiðir í ljós að skilyrðin,
sem um getur í tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

4) Notkun sýrustillandi efnablöndunnar „bensósýru“ skal
því leyfð til bráðabirgða í allt að fjögur ár.

5) Vísindanefndin um fóður hefur, með vísan til tiltek-
inna skilyrða, sent frá sér jákvætt álit um öryggi
efnablöndunnar, sem er í flokknum „sýrustillar“, fyrir
eldissvín.

6) Matið á umsókninni sýnir að krafist er tiltekinna verk-
lagsreglna til að vernda starfsmenn fyrir váhrifum af
völdum aukefnisins „bensósýru“. Slík vernd er þó
tryggð með beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE
frá 12. júní 1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla
að bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnu-
stöðum (3).

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að nota aukefnið „bensósýra“ í flokknum „sýru-
stillar“, sem um getur í viðaukanum, sem aukefni í fóðri
samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 21. maí 2003.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.

(3) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 277/2004

frá 17. febrúar 2004

um leyfi án tímamarka fyrir aukefni í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi verið leyfi
Bandalagsins fyrir því.

2) Í 3. gr. a í tilskipun 70/524 er mælt fyrir um kröfur
varðandi leyfi Bandalagsins fyrir notkun aukefnis í
fóðri.

3) Notkun ensímsins 3-fýtasa, sem er framleitt með
Aspergillus niger (CBS 114.94), hefur þegar verið
leyfð án tímamarka fyrir dýraflokkana smágrísi, eldis-
grísi, gyltur, eldiskjúklinga og varphænur með reglu-
gerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1353
/2000 (3).

4) Þetta aukefni var leyft til bráðabirgða fyrir eldis-
kalkúna með reglugerð framkvæmdastjórnar-
innar (EB) nr. 2316/98 (4).

5) Framleiðslufyrirtækið lagði í júní 2003 fram ný gögn
sem rökstuðning með umsókn um leyfi án tímamarka
fyrir þessu aukefni fyrir eldiskalkúna.

6) Mat á þessari umsókn um leyfi, að því er varðar
notkun þessa aukefnis fyrir eldiskalkúna, leiðir í ljós
að skilyrði fyrir leyfi án tímamarka, sem kveðið er á
um í tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

7) Því skal leyfa notkun þessa aukefnis fyrir kalkúna án
tímamarka.

8) Matið á umsókninni leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir
eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum aukefnanna sem eru tilgreind í
viðaukanum. Slík vernd ætti að vera tryggð með
beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní
1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu
öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (5) eins
og henni var breytt með reglugerð Evrópuþingsins og
ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (6).

9) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa efnablönduna, sem tilheyrir flokknum
„ensím“ og tilgreind er í viðaukanum, til notkunar sem
aukefni í fóðri samkvæmt skilyrðunum sem mælt er fyrir
um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 17. febrúar 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 155, 28.6.2000, bls. 15.
(4) Stjtíð. EB L 289, 28.10.1998, bls. 4.

(5) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
(6) Stjtíð. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 278/2004

frá 17. febrúar 2004

um bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun aukefnis sem þegar er leyft að nota í fóður

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð ráðsins (EB) nr. 1756/2002 (2),
einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi verið leyfi
Bandalagsins fyrir því.

2) Þegar um er að ræða aukefni sem um getur í II. hluta
viðauka C við tilskipun 70/524/EBE og tekur til
ensíma má veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun
aukefnis sem þegar hefur verið leyft, að uppfylltum
skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeirri tilskipun og ef
ástæða er til að ætla, með hliðsjón af fyrirliggjandi
niðurstöðum, að notkun þess í fóðri hafi einhver þau
áhrif sem um getur í a-lið 2. gr. þeirrar tilskipunar.
Heimilt er að veita slíkt bráðabirgðaleyfi til allt að
fjögurra ára ef um er að ræða aukefni sem tilgreind
eru í II. hluta viðauka C við þá tilskipun.

3) Notkun ensímblöndu með endó-1,4-beta-xýlanasa,
sem er framleiddur með Trichoderma longibrachi-
atum (ATCC 2105), og súbtilisíni, sem er framleitt
með Bacillus subtilis (ATCC 2107), eins og sett er
fram í viðaukanum, hefur í fyrsta sinn verið leyfð til
bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga og kalkúna með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1636
/1999 (3).

4) Framleiðslufyrirtækið lagði fram ný gögn sem rök-
stuðning með umsókninni um rýmkun leyfis fyrir
þessu aukefni þannig að það taki til varphæna.

5) Mat á leyfisumsókn, sem lögð var fram að því er
varðar nýja notkun þessa aukefnis, leiðir í ljós að
skilyrði fyrir bráðabirgðaleyfi, sem kveðið er á um í
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.

6) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (sérfræðinganefnd
um aukefni og vörur eða efni sem eru notuð í fóður)
lagði fram jákvætt álit um öryggi aukefnisins þegar
það er notað fyrir varphænur við þau notkunarskilyrði
sem sett eru fram í viðaukanum við þessa reglugerð.

7) Því skal leyfa notkun þessa aukefnis fyrir varphænur
til bráðabirgða um fjögurra ára skeið.

8) Matið á umsókninni leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir
eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum aukefnanna sem eru tilgreind í
viðaukanum. Slík vernd ætti að vera tryggð með
beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní
1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu
öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (4) eins
og henni var breytt með reglugerð Evrópuþingsins og
ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (5).

9) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa til bráðabirgða efnablönduna, sem til-
heyrir flokknum „ensím“ og tilgreind er í viðaukanum, til
notkunar sem aukefni í fóðri samkvæmt þeim skilyrðum
sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja degi eftir að hún birtist
í Stjórnartíðindum Evrópubandalaganna.

________________

(4) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
(5) Stjtíð. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1.
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 17. febrúar 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 490/2004

frá 16. mars 2004

um bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun aukefnis sem þegar er leyft að nota í fóður
(Saccharomyces cerevisiae)

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast
breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr.
og 1. mgr. 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi verið leyfi
Bandalagsins fyrir því.

2) Þegar um er að ræða aukefni sem um getur í II. hluta
viðauka C við tilskipun 70/524/EBE og tekur til
örvera má veita bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun
aukefnis sem þegar hefur verið leyft, að uppfylltum
skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeirri tilskipun og ef
ástæða er til að ætla, með hliðsjón af fyrirliggjandi
niðurstöðum, að notkun þess í fóðri hafi einhver þau
áhrif sem um getur í a-lið 2. gr. þeirrar tilskipunar.
Heimilt er að veita slíkt bráðabirgðaleyfi til allt að
fjögurra ára ef um er að ræða aukefni sem tilgreind
eru í II. hluta viðauka C við þá tilskipun.

3) Notkun örverublöndu með Saccharomyces cerevisiae
(CBS 493.94) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til
bráðabirgða fyrir kálfa með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/1998 (3), fyrir eldis-
nautgripi með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar
(EB) nr. 866/1999 (4) og fyrir mjólkurkýr með reglu-
gerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 937/2001 (5).
Þessum leyfum var síðast breytt með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2200/2001 (6).

4) Ný gögn voru lögð fram sem rökstuðningur með
umsókninni um rýmkun leyfis fyrir þessu aukefni
þannig að það taki til hrossa.

5) Mat á leyfisumsókn, sem lögð var fram að því er
varðar nýja notkun þessa aukefnis, leiðir í ljós að
skilyrði fyrir bráðabirgðaleyfi, sem kveðið er á um í
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
(4) Stjtíð. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
(5) Stjtíð. EB L 130, 12.5.2001, bls. 25.
(6) Stjtíð. EB L 299, 15.11.2001, bls. 1.

6) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (sérfræðinganefnd
um aukefni og vörur eða efni sem eru notuð í fóður)
lagði fram jákvætt álit hinn 13. nóvember 2003 um
öryggi aukefnisins þegar það er notað fyrir hross við
þau notkunarskilyrði sem sett eru fram í þessari
reglugerð.

7) Því skal leyfa notkun þessa aukefnis fyrir hross til
bráðabirgða um fjögurra ára skeið.

8) Matið á umsókninni leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir
eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum aukefnanna sem eru tilgreind í
viðaukanum. Slík vernd ætti að vera tryggð með
beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní
1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu
öryggi og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (7) eins
og henni var breytt með reglugerð Evrópuþingsins og
ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (8).

9) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um
matvælaferli og heilbrigði dýra.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa til bráðabirgða efnablönduna, sem
tilheyrir flokknum „örverur“ og tilgreind er í viðaukanum,
til notkunar sem aukefni í fóðri samkvæmt þeim skilyrðum
sem mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja degi eftir að hún birtist
í Stjórnartíðindum Evrópubandalaganna.

________________

(7) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
(8) Stjtíð. ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1.
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 16. mars 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 880/2004

frá 29. apríl 2004

um leyfi án tímamarka fyrir notkun beta-karótíns og kantaxantíns sem aukefna í fóður í 
flokki litunarefna, að meðtöldum fastlitarefnum

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð ráðsins (EB) nr. 1756/2002 (2),
einkum 1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að fá þurfi
leyfi á vettvangi Bandalagsins fyrir notkun aukefnis.

2) Aukefnin, sem um getur í viðaukanum við þessa
reglugerð, -karótín, sem er notað handa kanarí-
fuglum, og kantaxantín, sem er notað handa búr- og
skrautfuglum, voru leyfð til bráðabirgða í fyrsta sinn
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 2316/98 frá 26. október 1998 (3). Bráðabirgða-
leyfið fyrir þessum aukefnum var framlengt til
14. desember 2003 með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 2200/2001 frá 17. október
2001 (4).

3) Fyrirtækið, sem framleiðir bæði aukefnin, lagði fram
ný gögn um verkunina til stuðnings umsókn um leyfi
án tímamarka.

4) Mat á umsókn um leyfi án tímamarka, sem lögð var
fram að því er varðar „karótenóíð og xantófýll“ úr
flokknum „litunarefni, að meðtöldum fastlitarefnum“,
leiðir í ljós að viðkomandi skilyrði, sem mælt er fyrir
um í tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

5) Mat á umsókninni leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir eru
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum
af völdum aukefnanna -karótíns og kantaxantíns.
Slík vernd er þó tryggð með beitingu tilskipunar ráðs-
ins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 (5) um lögleiðingu
ráðstafana er stuðla að bættu öryggi og heilsu
starfsmanna á vinnustöðum.

6) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglu-
gerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um ferli
matvæla og dýraheilbrigði, þ.e. undirnefndar um
fóður.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnin, sem falla undir 1. hluta, „karó-
tenóíð og xantófýll“ í flokknum „litunarefni, að meðtöldum
fastlitarefnum“ og um getur í viðaukanum, til notkunar sem
aukefni í fóðri samkvæmt þeim skilyrðum sem mælt er fyrir
um í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 29. apríl 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 289, 28.10.1998, bls. 4.
(4) Stjtíð. EB L 299, 15.11.2001, bls. 1.

(5) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1259/2004

frá 8. júlí 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum sem þegar er leyft að nota í fóður

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni
var síðast breytt með reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2),
einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í tilskipun 70/524/EBE er kveðið á um að ekki megi
setja aukefni í dreifingu nema veitt hafi verið leyfi
Bandalagsins fyrir því.

2) Þegar um er að ræða aukefni sem tilgreind eru í II. hluta
viðauka C við tilskipun 70/524/EBE, sem tekur til
örvera og ensíma, er heimilt að veita leyfi án tímamarka
fyrir aukefni sem hefur þegar verið leyft ef skilyrði a-
liðar 3. gr. hafa verið uppfyllt.

3) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium
(DSM 10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfð til
bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (3).

4) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með um-
sókninni um leyfi án tímamarka fyrir örveruna.

5) Matið á leyfisumsókninni, sem lögð var fram að því er
varðar örveruna, leiðir í ljós að skilyrðin fyrir leyfi án
tímamarka, sem kveðið er á um í tilskipun 70/524/EBE,
hafa verið uppfyllt.

6) Því ber að leyfa notkun þessarar örveru án tímamarka
fyrir eldiskjúklinga sem eru tilgreindir í I. viðauka.

7) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-glúkanasa,
endó-1,3(4)-beta-glúkanasa og endó-1,4-beta-xýlanasa,
framleiddir með Trichoderma longibrachiatum (ATCC
74 252), var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir
eldiskjúklinga í vökvaformi með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1436/1998 (4) og í kyrna-
formi með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr.
937/2001 (5).

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
(4) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
(5) Stjtíð. EB L 130, 12.5.2001, bls. 25.

8) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa, framleiddur með Aspergillus aculeatus
(CBS 589.94), var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir
eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmdastjórnar-
innar (EB) nr. 654/2000 (6).

9) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa og endó-1,4-beta-xýlanasa, framleiddir
með Penicillium funiculosum (IMI SD 101), var fyrst
leyfð til bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga með reglu-
gerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr.
866/1999 (7).

10) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa,
framleiddur með Aspergillus niger (CBS 520.94),
var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr.
1436/1998 (8).

11) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa,
framleiddur með Bacillus subtilis (LMG-S 15136), var
fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga í
vökvaformi með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar
(EB) nr. 1353/2000 (9) og í kyrnaformi með reglugerð
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2188/2002 (10).

12) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir hverja ensím-
efnablöndu.

13) Matið á leyfisumsóknunum, sem lagðar voru fram að
því er varðar hverja ensímefnablöndu, leiðir í ljós að
skilyrðin fyrir leyfi án tímamarka, sem kveðið er á um í
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

14) Því ber að leyfa notkun þessara ensímefnablandna án
tímamarka fyrir eldiskjúklinga, með þeim skilyrðum
sem sett eru fram í II., III., IV., V. og VI. viðauka.

________________

(6) Stjtíð. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.
(7) Stjtíð. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
(8) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
(9) Stjtíð. EB L 155, 28.6.2000, bls. 15.
(10) Stjtíð. EB L 333, 10.12.2002, bls. 5.
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15) Athugun á umsóknunum sýnir að tilteknar aðgerðir eru
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum af
aukefnunum sem eru tilgreind í viðaukunum. Slík vernd
ætti að vera tryggð með beitingu tilskipunar ráðsins
89/391/EBE frá 12. júní 1989 um lögleiðingu ráðstafana
er stuðla að bættu öryggi og heilsu starfsmanna á
vinnustöðum (1) eins og henni var breytt með reglugerð
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (2).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa efnablönduna, sem tilheyrir flokknum
„örverur“ og tilgreind er í I. viðauka, sem aukefni í fóðri með
þeim skilyrðum sem eru sett með þeim viðauka.

2. gr.

Heimilt er að leyfa efnablöndurnar, sem tilheyra flokknum
„ensím“ og tilgreindar eru í II., III., IV., V. og VI. viðauka,
sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem eru sett með þeim
viðaukum.

3. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 8. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 284, 31.10.2003, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (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

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var
síðast breytt með reglugerð ráðsins (EB) nr. 1756/2002 (2),
einkum b-lið 5. mgr. 9. gr. g,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Eins og kveðið er á um í 1. mgr. 9. gr. g í tilskipun
70/524/EBE var veitt bráðabirgðaleyfi fyrir hníslalyf,
sem tilgreind voru í I. viðauka við þá tilskipun fyrir
1. janúar 1988, frá og með 1. apríl 1998 og þau flutt í
I. kafla í viðauka B með það í huga að þau verði endur-
metin sem aukefni sem tengjast einstaklingi sem er
ábyrgur fyrir því að setja þau í dreifingu.

2) Leggja þurfti fram nýjar umsóknir um leyfi fyrir framan-
greindum aukefnum. Enn fremur er þess krafist með
4. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE að málsskjölin,
sem varða þessar umsóknir, séu lögð fram eigi síðar en
30. september 2000, með endurmat í huga. Gögnin átti
að leggja fram eins og kveðið er á um í 4. gr. þeirrar
tilskipunar.

3) Samkvæmt 5. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE skal,
að loknu endurmati á skjölunum sem lögð voru fram,
annaðhvort afturkalla bráðabirgðaleyfi vegna viðkom-
andi aukefna eða, eftir því sem við á, veita í þeirra stað
leyfi, sem tengjast þeim einstaklingi sem er ábyrgur fyrir
að setja þau í dreifingu, til tíu ára með samþykkt
reglugerðar sem tekur gildi eigi síðar en 1. október 2003.

4) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir því að setja í
dreifingu dekókínatafurðina (Deccox®), aukefni sem er í
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og skráð í I. kafla
viðauka B við tilskipun 70/524/EBE, lagði fram umsókn
um leyfi ásamt málsskjölum í samræmi við 2. og 4. mgr.
9. gr. g í þeirri tilskipun.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.

5) Með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178
frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur
samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvæla-
öryggisstofnunar Evrópu og um málsmeðferð vegna
öryggis matvæla (3), eins og henni var breytt með reglu-
gerð (EB) nr.1642/2003 (4), tók Matvælaöryggisstofnun
Evrópu við því hlutverki vísindanefndanna, sem tengjast
framkvæmdastjórninni, að láta í té vísindalegar álits-
gerðir á sérsviði sínu. Sérfræðinganefndin um aukefni og
afurðir eða efni, sem notuð eru í fóður, hefur sent frá sér
jákvætt álit um öryggi og verkun Deccox®, sem er fram-
leitt úr dekókínati, fyrir eldiskjúklinga.

6) Framkvæmdastjórnin gerði allar nauðsynlegar ráðstafanir
til að tryggja að endurmati á dekókínatafurðinni
(Deccox®) lyki innan þess frests sem kveðið er á um í
5. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE. Matið leiddi í
ljós að viðkomandi skilyrði, sem sett eru í tilskipun
70/524/EBE, hafa verið uppfyllt, þannig að unnt er að
bæta Deccox®, sem er framleitt úr dekókínati, við í
I. kafla skrárinnar, sem um getur í b-lið 9. gr. t téðrar
tilskipunar, sem aukefni, sem tengist þeim einstaklingi
sem er ábyrgur fyrir því að setja það í dreifingu, með
leyfi sem gildir til tíu ára.

7) Ef ekki er unnt, af ástæðum sem leyfishafi fær ekki ráðið
við, að taka ákvörðun um umsóknina áður en leyfið
rennur út framlengist gildistími viðkomandi aukefnis
sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun 70/524/EBE uns
framkvæmdastjórnin hefur tekið ákvörðun.  Þetta ákvæði
gildir um leyfi vegna Deccox® sem er framleitt úr
dekókínati. Allmargar beiðnir bárust um
viðbótarupplýsingar meðan endurmatið fór fram og þar
af leiðandi lengdist matstíminn af ástæðum sem sá
einstaklingur, sem er ábyrgur fyrir því að setja við-
komandi afurð í dreifingu, fékk ekki ráðið við.

8) Samkvæmt 9. gr. m í tilskipun 70/524/EBE er gert ráð
fyrir því að áfram megi leyfa tiltekið aukefni í því skyni
að nýta fyrirliggjandi birgðir ef skilyrðin, sem sett eru
með b- og e-lið 3. gr. a, eru áfram uppfyllt. Þar sem
engar öryggisástæður finnast fyrir því að taka
dekókínatafurðina af markaði nú þegar ber að heimila
sex mánaða aðlögunartímabil til að taka fyrirliggjandi
birgðir af aukefninu úr umferð.

________________

(3) Stjtíð. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.
(4) Stjtíð. EB L 245, 29.9.2003, bls. 4.
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9) Matið á umsókninni leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir eru
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum af
völdum Deccox® sem er framleitt úr dekókínati. Slík
vernd er þó tryggð með beitingu tilskipunar ráðsins
89/391/EBE frá 12. júní 1989 um lögleiðingu ráðstafana
er stuðla að bættu öryggi og heilsu starfsmanna á vinnu-
stöðum (1).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum I. kafla viðauka B við tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir: Aukefnið Deccox®, sem er í flokknum
„hníslalyf og önnur lyf“, falli brott.

2. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnið Deccox®, sem er í flokknum
„hníslalyf og önnur lyf“ og skráð er í viðaukanum við þessa
reglugerð, í fóðri með þeim skilyrðum sem eru sett í sama
viðauka.

3. gr.

Nýting fyrirliggjandi birgða af dekókínati er leyfð í sex mánuði
eftir gildistöku þessarar reglugerðar.

4. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 14. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

5) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1288/2004

frá 14. júlí 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fóðri og bráðabirgðaleyfi fyrir nýrri notkun
aukefnis sem þegar er leyft að nota í fóður

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóvember
1970 um aukefni í fóðri (1), eins og henni var síðast breytt með
reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (2), einkum 3. gr. og 1. mgr.
9. gr. d og 1. mgr. 9. gr. e,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er að leyfa án
tímamarka aukefnin, sem um getur í II. hluta viðauka C
við þá tilskipun, að uppfylltum tilteknum skilyrðum.

2) Samkvæmt reglugerð (EB) nr. 2316/98 má leyfa til
bráðabirgða Phaffia rhodozyma (ATCC 74219), sem
inniheldur mikið af astaxantíni, sem litarefni í lax og
silungi. (3).

3) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir því litarefni.
Matið leiðir í ljós að skilyrði fyrir slíku leyfi, sem sett
eru með tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

4) Hinn 22. janúar 2003 sendi vísindanefnd Matvæla-
öryggisstofnunar Evrópu (EFSA) um aukefni og afurðir
og efni sem eru notuð í fóður frá sér jákvætt álit um
verkun aukefnisins þegar það er notað í dýraflokknum
lax og silungur. Í öðru áliti, sem var samþykkt 1. apríl
2004, dró Matvælaöryggisstofnun Evrópu þá ályktun að
gersveppirnir í þeirri afurð væru ekki lífverur og að ekki
væri gert ráð fyrir neinum afleiðingum fyrir umhverfið ef
þeir væru notaðir með þeim skilyrðum sem eru sett fram
í I. viðauka við þessa reglugerð.

5) Notkun örverublöndu með Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 47) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til bráðabirgða
fyrir gyltur með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar
(EB) nr. 1436/98 (4).

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(2) Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
(3) Stjtíð. EB L 289, 28.10.1998, bls. 4.
(4) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.

6) Notkun örverublöndu með Saccharomyces cerevisiae
(CBS 493.94) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til
bráðabirgða fyrir kálfa með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 og fyrir eldisnautgripi
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 866/1999 (5).

7) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium
(NCIMB 10415) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til bráða-
birgða fyrir kálfa með reglugerð framkvæmdastjórnar-
innar (EB) nr. 866/1999.

8) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium (DSM
7134) og Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) hefur í
fyrsta sinn verið leyfð til bráðabirgða fyrir kálfa með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 2690/1999(6).

9) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsóknum um leyfi án tímamarka fyrir þessar örverur.
Mat á þessum umsóknum leiðir í ljós að skilyrði fyrir
slíkum leyfum, sem eru sett með tilskipun 70/524/EBE,
hafa verið uppfyllt.

10) Til samræmis við það ber að leyfa notkun þessara auk-
efna án tímamarka.

11) Samkvæmt tilskipun 70/524/EBE er auk þess hægt að
veita bráðabirgðaleyfi í fjögur ár hið mesta fyrir nýrri
notkun aukefnis, sem hefur þegar verið leyft, með
fyrirvara um tiltekin skilyrði.

12) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til
bráðabirgða fyrir smágrísi með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1411/1999 (7), fyrir kálfa
og eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (8) og fyrir eldis-
kalkúna með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB)
nr. 1801/2003 (9).

13) Ný gögn voru lögð fram sem rökstuðningur með umsókn
um rýmkun leyfis fyrir notkun þess aukefnis þannig að
það taki til hunda. Matið leiðir í ljós að skilyrði fyrir
slíku leyfi, sem sett eru með tilskipun 70/524/EBE, hafa
verið uppfyllt.

________________

(5) Stjtíð. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
(6) Stjtíð. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.
(7) Stjtíð. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
(8) Stjtíð. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
(9) Stjtíð. EB L 264, 15.10.2003, bls. 16.
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14) Hinn 15. apríl 2003 sendi Matvælaöryggisstofnun
Evrópu frá sér jákvætt álit um öryggi aukefnisins þegar
það er notað í dýraflokknum hundar með þeim skilyrðum
sem sett eru fram í II. viðauka við þessa reglugerð.

15) Til samræmis við það ber að leyfa notkun Enterococcus
faecium, sem er tilgreint í II. viðauka, í fjögur ár hið
mesta.

16) Mat á umsóknum sýnir að ákveðnar aðgerðir eru
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum af
völdum efnanna sem eru tilgreind í I. og II. viðauka við
þessa reglugerð. Slík vernd ætti að vera tryggð með
beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní
1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi
og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (1).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa efnablöndurnar, sem tilheyra flokknum „lit-
gjafar, að meðtöldum litarefnum“ og „örverur“ og tilgreindar
eru í I. viðauka, sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem
mælt er fyrir um í þeim viðauka.

2. gr.

Heimilt er að leyfa til bráðabirgða efnablönduna, sem tilheyrir
flokknum „örverur“ og tilgreind er í II. viðauka, sem aukefni í
fóðri með þeim skilyrðum sem sett eru með þeim viðauka.

3. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 14. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipun eins og henni var breytt með
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtíð. EB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1332/2004

frá 20. júlí 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), einkum 3. gr. og
1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er að leyfa án tíma-
marka aukefnin, sem um getur í II. hluta viðauka C við
þá tilskipun, að uppfylltum tilteknum skilyrðum.

2) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa,
framleiddur með Aspergillus oryzae (DSM 10287), var
fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga, eldis-
kalkúna og smágrísi með reglugerð (EB) nr.
1436/98 (2).

3) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa og
endó-1,4-beta-glúkanasa, framleiddir með Humicola
insolens (DSM 10442), var fyrst leyfð til bráðabirgða
fyrir eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 (3).

4) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir hvora ensím-
efnablöndu um sig. Matið leiðir í ljós að skilyrði fyrir
slíku leyfi, sem sett eru í tilskipun 70/524/EBE, hafa
verið uppfyllt í báðum tilvikum.

5) Til samræmis við það ber að leyfa notkun þessara
ensímefnablandna án tímamarka, að uppfylltum
tilteknum skilyrðum.

6) Matið á umsóknunum leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir
eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í við-
aukunum. Slík vernd ætti að vera tryggð með beitingu
tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um
lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi og
heilsu starfsmanna á vinnustöðum (4).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa án tímamarka efnablöndurnar, sem tilheyra
flokknum „ensím“ og tilgreindar eru í I. og II. viðauka, sem
aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem sett eru í þeim við-
aukum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 20. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Reglugerðinni var síðast breytt með
reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1).

(2) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.

(4) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt með reglugerð
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtíð. EB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1333/2004

frá 20. júlí 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóvember
1970 um aukefni í fóðri (1), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er að leyfa án tíma-
marka aukefnin, sem um getur í II. hluta viðauka C við
þá tilskipun, að uppfylltum tilteknum skilyrðum.

2) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium
(NCIMB 11181) hefur í fyrsta sinn verið leyfð til bráða-
birgða fyrir kálfa og smágrísi með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2690/1999 (2).

3) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir örveruna. Matið
leiðir í ljós að skilyrðin fyrir slíku leyfi, sem sett eru með
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

4) Til samræmis við það ber að leyfa án tímamarka notkun
örverunnar fyrir kálfa og smágrísi eins og tilgreint er í
viðaukanum.

5) Matið á umsóknunum leiðir í ljós að tilteknar aðgerðir
eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum
af völdum aukefnanna sem eru tilgreind í viðaukanum
við þessa reglugerð. Slík vernd ætti að vera tryggð með
beitingu tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní
1989 um lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi
og heilsu starfsmanna á vinnustöðum (3).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa blönduna Enterococcus faecium (NCIMB
11181), sem tilgreind er í viðaukanum, til notkunar án tíma-
marka sem aukefni í fóðri samkvæmt skilyrðunum sem sett eru
í þeim viðauka.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 20. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með
reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1).

2) Stjtíð. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.

3) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt með reglugerð
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtíð. EB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1356/2004

frá 26. júlí 2004

um leyfi til 10 ára til að nota í fóðri aukefnið elankóban sem er í flokknum hníslalyf og önnur lyf

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EB frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (11), einkum b-lið 5. mgr.
9. gr. g,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í samræmi við tilskipun 70/524/EBE var veitt bráða-
birgðaleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind voru í
I. viðauka við þá tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og
með 1. apríl 1998 og þau flutt í I. kafla í viðauka B með
það í huga að þau verði endurmetin sem aukefni sem
tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir því að setja
þau í dreifingu. Natríummónensínafurðin elankóban er
aukefni sem tilheyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“
og er tilgreind í I. kafla viðauka B við tilskipun
70/524/EBE.

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir því að setja
elankóban í dreifingu, lagði fram leyfisumsókn og
málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í þeirri tilskipun.

3) Ef ekki er unnt, af ástæðum sem leyfishafi fær ekki
ráðið við, að taka ákvörðun um umsóknina áður en
leyfið rennur út framlengist gildistími viðkomandi auk-
efnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur tekið
ákvörðun. Ákvæði þetta gildir um leyfi fyrir elankóbani.
Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin fram á
fullkomið áhættumat frá vísindanefndinni um fóður og
var sú beiðni send til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu.
Allmargar beiðnir bárust um viðbótarupplýsingar
meðan á endurmatinu stóð og var af þeim sökum
ógerlegt að ljúka endurmatinu innan þess frests sem er
tilgreindur í 9. gr. g.

________________

(1)Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Reglugerðinni var síðast breytt með
reglugerð (EB) nr. 1756/2002 (Stjtíð. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1).

4) Sérfræðinganefndin um aukefni og afurðir eða efni, sem
er notað í fóður, sem tengist Matvælaöryggisstofnun
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og
verkun elankóbans fyrir eldiskjúklinga, kjúklinga, alda
sem varphænur, og kalkúna.

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á elankóbani sýndi
fram á að viðeigandi skilyrði, sem eru sett með tilskipun
70/524/EBE, hafa verið uppfyllt. Því ber að veita leyfi
til tíu ára fyrir elankóbani sem aukefni tengt þeim
einstaklingi sem er ábyrgur fyrir að setja það í dreifingu
og bæta því við í I. kafla skrárinnar sem um getur í b-lið
9. gr. t í þeirri tilskipun.

6) Þar eð leyfið fyrir aukefninu tengist nú þeim
einstaklingi sem er ábyrgur fyrir því að setja það í
dreifingu og kemur í stað eldra leyfis, sem tengist
engum tilteknum einstaklingi, ber að nema síðarnefnda
leyfið úr gildi.

7) Þar sem engar öryggisástæður finnast fyrir því að taka
afurðina natríummónensín af markaði nú þegar ber að
heimila sex mánaða aðlögunartímabil til að taka fyrir-
liggjandi birgðir af aukefninu úr umferð.

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum I. kafla viðauka B við tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir:

Aukefnið natríummónensín, sem er í flokknum „hníslalyf
og önnur lyf“, falli brott.

2. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnið elankóban, sem tilheyrir
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í
viðaukanum við þessa reglugerð, í fóðri með þeim skilyrðum
sem eru sett í sama viðauka.
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3. gr.

Nýting fyrirliggjandi birgða af natríummónensíni er leyfð í sex
mánuði eftir gildistöku þessarar reglugerðar.

4. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 26. júlí 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,
David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1453/2004

frá 16. ágúst 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fóðri

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23.
nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), einkum 3. gr. og
1. mgr. 9. gr. d,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Með tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota á í Bandalaginu. Heimilt er að leyfa án
tímamarka aukefnin, sem um getur í II. hluta viðauka C
við þá tilskipun, að uppfylltum tilteknum skilyrðum.

2) Notkun örverublöndu með Bacillus licheniformis (DSM
5749) og Bacillus subtilis (DSM 5750) var í fyrsta sinn
leyfð til bráðabirgða fyrir gyltur með reglugerð fram-
kvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2437/2000 (12).

3) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsókninni um leyfi án tímamarka fyrir efnablöndunni.
Matið leiðir í ljós að skilyrði fyrir slíku leyfi, sem sett
eru með tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt.

4) Til samræmis við það ber að leyfa án tímamarka notkun
efnablöndunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er í
I. viðauka.

5) Notkun örverublöndu með Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM I-1012) var fyrst leyfð til
bráðabirgða fyrir eldissvín með tilskipun fram-
kvæmdastjórnarinnar 94/17/EB (3).

6) Vísindanefndin um fóður (SCAN) staðfesti í skýrslu um
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012), sem var samþykkt 5. desember 2001, að
efnablandan uppfyllti skilyrði b-liðar 3. gr. a í tilskipun
70/524/EBE þegar hún er notuð í dýraflokkunum
smágrísir, eldissvín og gyltur. Vísindanefndin um fóður
komst í skýrslu sinni einnig að jákvæðri niðurstöðu
varðandi verkun blöndunnar þegar hún er notuð í
dýraflokkunum smágrísir, til tveggja mánaða aldurs, og
gyltur.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1280/2004 (Stjtíð. EB L 243,
15.7.2004, bls. 15).

(2) Stjtíð. EB L 280, 4.11.2000, bls. 28.
(3) Stjtíð. EB L 105, 26.4.1994, bls. 19.

7) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með um-
sókn um leyfi án tímamarka fyrir efnablöndunni.

8) Matvælaöryggisstofnun Evrópu (EFSA) var beðin um
álit á verkun efnablöndunnar þegar hún er notuð sem
aukefni í fóður fyrir eldissvín. Í áliti, sem var samþykkt
7. maí 2004, komst Matvælaöryggisstofnun Evrópu að
jákvæðri niðurstöðu um verkun efnablöndunnar og
matið í heild sinni sýnir að skilyrðin fyrir slíku leyfi,
sem eru sett með tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

9) Til samræmis við það ber að leyfa án tímamarka notkun
efnablöndunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er í
I. viðauka.

10) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa og
endó-1,4-beta-glúkanasa, framleiddir með Aspergillus
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir í efstu línu
II. viðauka, var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir
eldiskjúklinga, eldiskalkúna og smágrísi með reglugerð
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 654/2000 (4).

11) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-glúkanasa og
endó-1,4-beta-xýlanasa, framleiddir með Aspergillus
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir í næstefstu
færslu II. viðauka, var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir
eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar
(EB) nr. 654/2000.

12) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-
glúkanasa, framleiddur með Trichoderma
longibrachiatum (ATCC 2106), og endó-1,4-beta-
xýlanasa, framleiddur með Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 135), og fjölgalaktúrónasa,
framleiddur með Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir eldissvín
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr.
2690/1999 (5).

13) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,3(4)-beta-glúkanasa
og endó-1,4-beta-xýlanasa, framleiddir með Aspergillus
niger (phoenicis) (NRRL 25541), og úr alfa-amýlasa,
framleiddur með Aspergillus oryzae (ATCC 66222), var
fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir smágrísi með reglugerð
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (6).

14) Notkun ensímefnablöndu úr endó-1,4-beta-xýlanasa,
framleiddur með Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10W), var fyrst leyfð til bráðabirgða
fyrir eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmda-
stjórnarinnar (EB) nr. 1436/98 (7).

________________

(4) Stjtíð. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.
(5) Stjtíð. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.
(6) Stjtíð. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
(7) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.



Nr. 979 28. október 2005

15) Lögð voru fram ný gögn sem rökstuðningur með
umsóknunum um leyfi án tímamarka fyrir þessum fimm
ensímefnablöndum. Matið leiðir í ljós að skilyrði fyrir
slíku leyfi, sem sett eru með tilskipun 70/524/EBE, hafa
verið uppfyllt.

16) Til samræmis við það ber að leyfa án tímamarka notkun
þessara fimm ensímefnablandna eins og tilgreint er í
II. viðauka.

17) Mat á þessum sjö umsóknum leiðir í ljós að tilteknar
aðgerðir eru nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn
váhrifum af völdum efnanna sem eru tilgreind í við-
aukunum. Slík vernd ætti að vera tryggð með beitingu
tilskipunar ráðsins 89/391/EBE frá 12. júní 1989 um
lögleiðingu ráðstafana er stuðla að bættu öryggi og
heilsu starfsmanna á vinnustöðum (1).

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Heimilt er að leyfa án tímamarka efnablöndurnar, sem tilheyra
flokknum „örverur“ og „ensím“ og tilgreindar eru í I. og
II. viðauka, sem aukefni í fóðri með þeim skilyrðum sem sett
eru í þeim viðaukum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja 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 16. ágúst 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.

(1) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt með reglugerð
Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtíð. EB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1463/2004

frá 17. ágúst 2004

um leyfi til 10 ára til að nota í fóðri aukefnið sakox-120-örkyrni sem er í flokknum hníslalyf og
önnur lyf

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóv-
ember 1970 um aukefni í fóðri (1), einkum b-lið 5. mgr.
9. gr. g,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í samræmi við tilskipun 70/524/EBE var veitt bráða-
birgðaleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind eru í I. við-
auka við þá tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og með
1. apríl 1998 og þau flutt í I. kafla í viðauka B, með það
í huga að hægt væri að endurmeta þau sem aukefni sem
tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir því að setja
þau í dreifingu. Salínómýsínnatríumafurðin sakox-120-
örkyrni (Sacox 120 microGranulate), aukefni sem til-
heyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og er tilgreint í
I. kafla viðauka B við tilskipun 70/524/EBE.

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir því að setja
sakox-120-örkyrni í dreifingu, lagði fram leyfisumsókn
og málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í þeirri tilskipun.

3) Ef ekki er unnt, af ástæðum sem leyfishafi fær ekki
ráðið við, að taka ákvörðun um umsóknina áður en
leyfið rennur út framlengist gildistími viðkomandi
aukefnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur tekið
ákvörðun  Ákvæði þetta gildir um leyfi fyrir sakox-120-
örkyrni. Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin
fram á að vísindanefndin um fóður ynni fulln-
aðaráhættumat og var sú beiðni send til
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu. Allmargar beiðnir
bárust um viðbótarupplýsingar meðan á endurmatinu
stóð og var af þeim sökum ógerlegt að ljúka endur-
matinu innan þess frests sem er tilgreindur í 9. gr. g.

4) Vísindanefndin um aukefni og afurðir eða efni, sem er
notað í fóður, sem tengist Matvælaöryggisstofnun
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og
verkun sakox-120-örkyrnis fyrir eldiskjúklinga.

________________

(1) Stjtíð.  EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipunini var síðast breytt með
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtíð. ESB L
243, 15.7.2004, bls. 15).

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á sakox-120-
örkyrni leiddi í ljós að viðeigandi skilyrði, sem eru sett
með tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt. Því ber
að veita leyfi fyrir sakox-120-örkyrni í tíu ár sem
aukefni tengt þeim sem er ábyrgur fyrir því að setja það
í dreifingu og tilgreina það í I. kafla skrárinnar sem um
getur í b-lið 9. gr. t í þeirri tilskipun.

6) Þar eð leyfið fyrir aukefninu tengist nú þeim sem er
ábyrgur fyrir því að setja það í dreifingu og kemur í stað
eldra leyfis, sem tengist engum tilteknum einstaklingi,
ber að nema síðarnefnda leyfið úr gildi.

7) Þar sem engar öryggisástæður finnast fyrir því að aftur-
kalla afurðina natríumsalínómýsín af markaði nú þegar
ber að heimila sex mánaða aðlögunartímabil til að taka
fyrirliggjandi birgðir af aukefninu úr umferð.

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum I. kafla viðauka B við tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir:

Aukefnið natríumsalínómýsín, sem tilheyrir flokknum „hnísla-
lyf og önnur lyf“, falli brott.

2. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnið sakox 120 örkyrni, sem tilheyrir
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í
viðaukanum við þessa reglugerð, í fóðri með þeim skilyrðum
sem eru sett í sama viðauka.

3. gr.

Heimilt er að nota fyrirliggjandi birgðir natríumsalínómýsíns í
sex mánuði eftir gildistöku þessarar reglugerðar.

4. gr.

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



Nr. 979 28. október 2005

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

Gjört í Brussel 17. ágúst 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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Nr. 979 28. október 2005

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1464/2004

frá 17. ágúst 2004

um leyfi til 10 ára til að nota í fóðri aukefnið monteban sem er í flokknum hníslalyf og
önnur lyf

(Texti sem varðar EES)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins,

með hliðsjón af tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá
23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri (1), einkum b-lið
5. mgr. 9. gr. g,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í samræmi við tilskipun 70/524/EBE var veitt bráða-
birgðaleyfi fyrir hníslalyfjum, sem tilgreind voru í
I. viðauka við þá tilskipun fyrir 1. janúar 1988, frá og
með 1. apríl 1998 og þau flutt í I. kafla í viðauka B,
með það í huga að þau verði endurmetin sem aukefni
sem tengjast einstaklingi sem er ábyrgur fyrir því að
setja þau í dreifingu. Narasínafurðin monteban er
aukefni sem tilheyrir flokknum „hníslalyf og önnur lyf“
og er tilgreint í I. kafla viðauka B við tilskipun
70/524/EBE.

2) Einstaklingurinn, sem er ábyrgur fyrir því að setja
monteban í dreifingu, lagði fram leyfisumsókn og
málsskjöl skv. 2. og 4. mgr. 9. gr. g í þeirri tilskipun.

3) Ef ekki er unnt, af ástæðum sem leyfishafi fær ekki
ráðið við, að taka ákvörðun um umsóknina áður en
leyfið rennur út framlengist gildistími viðkomandi
aukefnis sjálfkrafa skv. 6. mgr. 9. gr. g í tilskipun
70/524/EBE uns framkvæmdastjórnin hefur tekið
ákvörðun. Ákvæði þetta gildir um leyfi fyrir montebani.
Hinn 26. apríl 2001 fór framkvæmdastjórnin fram á
fullnaðaráhættumat frá vísindanefndinni um fóður og
var sú beiðni send til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu.
Allmargar beiðnir bárust um viðbótarupplýsingar
meðan á endurmatinu stóð og var af þeim sökum
ógerlegt að ljúka endurmatinu innan þess frests sem er
tilgreindur í 9. gr. g.

4) Vísindanefndin um aukefni og afurðir eða efni, sem er
notað í fóður, sem tengist Matvælaöryggisstofnun
Evrópu, hefur sent frá sér jákvætt álit um öryggi og
verkun montebans fyrir eldiskjúklinga.

________________

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtíð.
EB L 243, 15.7.2004, bls. 15).

5) Endurmat framkvæmdastjórnarinnar á montebani sýndi
fram á að viðeigandi skilyrði, sem eru sett með tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Því ber að veita leyfi til tíu
ára fyrir montebani sem aukefni, tengt þeim einstaklingi
sem er ábyrgur fyrir því að setja það í dreifingu og bæta
því við í I. kafla skrárinnar sem um getur í b-lið 9. gr. t í
þeirri tilskipun.

6) Þar eð leyfið fyrir aukefninu tengist nú þeim
einstaklingi sem er ábyrgur fyrir því að setja það í
dreifingu og kemur í stað eldra leyfis, sem tengist ekki
neinum tilteknum einstaklingi, ber að nema síðarnefnda
leyfið úr gildi.

7) Þar sem engar öryggisástæður finnast fyrir því að taka
afurðina narasín af markaði nú þegar ber að heimila sex
mánaða aðlögunartímabil til að taka fyrirliggjandi
birgðir af aukefninu úr umferð.

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum I. kafla viðauka B við tilskipun 70/524/EBE er
breytt sem hér segir: Aukefnið narasín, sem tilheyrir flokknum
„hníslalyf og önnur lyf“, falli brott.

2. gr.

Heimilt er að leyfa aukefnið monteban, sem tilheyrir
flokknum „hníslalyf og önnur lyf“ og tilgreint er í við-
aukanum við þessa reglugerð, í fóðri með þeim skilyrðum sem
eru sett í sama viðauka.

3. gr.

Nýting fyrirliggjandi birgða af narasíni er leyfð í sex mánuði
eftir gildistöku þessarar reglugerðar.

4. gr.

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



Nr. 979 28. október 2005

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

Gjört í Brussel 17. ágúst 2004.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

David BYRNE

framkvæmdastjóri.
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