Nr. 40 20. jantiar 2009

REGLUGERD

um (38.) breytingu 4 reglugerd nr. 340/2001 um eftirlit meo féori.

1. gr.

Akvadi samningsins um Evrépska efnahagssvadid sem visad er til i II. kafla, I. vidauka, skulu
O0last gildi med breytingum og vidbotum sem leidir af 1. vidauka, bokun 1 vid samninginn og 60rum
dkvaedum hans. A grundvelli eftirtalinna akvardana sameiginlegu EES-nefndarinnar odlast
eftirfarandi EB-gerdir gildi hér 4 landi:

A) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 516/2007 fra 10. mai 2007 um varanlegt leyfi
fyrir aukefni i1 fodri. Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med 4kvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 151/2007 fr4 8. desember 2007.

B) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 537/2007 fra 15. mai 2007 um leyfi fyrir
gerjunarafurdinni  Aspergillus oryzac NRRL 458 (Amaferm) sem aukefni { foori.
Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 151/2007 fra 8. desember 2007.

C) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 538/2007 fra 15. mai 2007 um leyfi fyrir nyrri
notkun & Enterococcus faccium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefhi 1 f60ri. Reglugerdin var
felld inn { EES-samninginn med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2007 fra
8. desember 2007.

D) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 634/2007 fra 7. juni 2007 um ad leyfa
selenmetionin, framleitt med Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, sem aukefni i f60ri.
Reglugerdin var felld inn i EES-samninginn med akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 152/2007 fra 8. desember 2007.

2. gr.
Ofangreindar reglugerdir framkvamdastjornarinnar eru birtar sem fylgiskjol A, B, C og D vid
reglugerd pessa.

3. gr.
Um aukefni samkvaemt ofangreindum reglugerdum framkvemdastjérnarinnar (EB) visast ad
60ru leyti til 13. gr. reglugerdar nr. 340/2001 og 3. vidauka somu reglugerdar.

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild i 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f60ri, aburdi og
sadvoru. Reglugerdin 60last pegar gildi.

Sjavarutvegs- og landbunadarraduneytinu, 20. januar 2009.

F.h.r.
Sigurgeir Porgeirsson.

Baldur P. Erlingsson.
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Fylgiskjal A.
REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 516/2007
fra 10. mai 2007
um varanlegt leyfi fyrir aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, 5)  Notkun ensimbléndu ur endd-1,4-beta-xylanasa EC
3.2.1.8, framleiddur med Bacillus subtilis (LMG S-
15136) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir eldissvin med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
261/2003 (*) og fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2188/2002 (*). Logd
voru fram ny gogn til studnings umsoékn um leyfi an
timamarka fyrir pa ensimbléndu. Mat hefur leitt i 1j6s ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad

1970 um aukefhi 1 f63ri ('), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d, b‘er ad leyfa, ?in timamarka, notkuq pessarar ensimblondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.

1831/2003 fré 22. september 2003 um aukefni i foori (%), 6)  Athugun 4 essari umsokn synir a8 dkvednar adgerdir
einkum 25. gr., eru naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum

af voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukanum.
Slik vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um 16gleidingu radstafana
er studla ad battu oryggi og heilsu starfsmanna a
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: vinnustsdum ().

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu 7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
leyfa til ad nota aukefni i foour. eru { samremi vid 4alit fastanefndarinnar um

matveaelaferlid og heilbrigdi dyra.

2)  125. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er mzlt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsdkna um leyfi fyrir
aukefni i foori sem eru lagdar fram i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

3) Umsékn um leyfi fyrir aukefninu, sem er skrad i . . i L .
vidaukanum vid pessa reglugerd, var 16gd fram fyrir Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,.ensim* og tilgreind er i
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. vidaukanum, er leyfd an timamarka sem aukefni i f60ri med

eim skilyrdum sem meelt er fyrir um { peim vidauka.
im skilyrd It er fyri i peim vidauk:

4)  Fyrstu athugasemdirnar um pessar umsoknir, eins og
kvedid er 4 um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvaemdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal
medhondla pessar umsoknir 4fram { samraemi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE. Reglugerd bessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist

i Stjornartidindum Evrdpusambandsins.

2.gr.

(") Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med B
Stjtid. ESB L 37, 13.3.2003, bls. 12.

reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 317, C)
16.10.2004, bls. 37). () Stjtid. EB L 333, 10.12.2002, bls. 5.

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med () Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59, Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284,

5.3.2005, bls. 8). 31.10.2003, bls. 1).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. mai 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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Fylgiskjal B.

20. januar 2009

REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 537/2007
fra 15. mai 2007

um leyfi fyrir gerjunarafurdinni Aspergillus oryzae NRRL 458 (Amaferm) sem aukefni i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

5)

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

6)
1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid a um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fo0ur dasamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

dyra, manna eda umhverfid (?). Hun komst ennfremur ad
peirri nidurstédu ad gerjunarafurdin felur ekki i sér adra
aheettu sem kemur i veg fyrir leyfisveitingu i samreemi
vid 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Synt
hefur verid fram 4 ad Amaferm hafi jakvaed ahrif a nyt
mjolkurkia. [ aliti stofnunarinnar er mealt med
videigandi radstofunum er varda Oryggi notenda.
Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
eftirlit ad lokinni setningu a markad. I alitinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var
a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
hafa verid uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar efnablondu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

2) 1 samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektarauk-
efni* og virka hépnum ,,meltingarbztandi efni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum

3)  Umsoknin  vardar leyfi fyrir  gerjunarafurdinni
Aspergillus  oryzae  NRRL 458 (Amaferm) i
aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni sem aukefni i
fodur fyrir mjolkurkyr.

4)  Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér 4 eftir nefnd
stofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
8. mars 2006 ad gerjunarafurdin Aspergillus oryzae
NRRL 458 (Amaferm) hafi ekki skadleg ahrif & heilsu

A
(') Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i fodur um
oryggi og verkun ,Amaferm” sem leyft er sem aukefni i fodur fyrir
mjolkurkyr og eldisnautgripi i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003.
Sampykkt 18. mars 2006. Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evrépu (2006)
337,bls. 1til 17.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 15. mai 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal C.

20. januar 2009

REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 538/2007

fra 15. mai 2007

um leyfi fyrir nyrri notkun & Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

5)
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22.september 2003 um aukefni i foori (*),
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 dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

6)
2) 1 samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var

16gd fram umsokn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid bpessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.
7

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnabléndunnar
Enterococcus  faecium DSM 7134 (Bonvital) {
aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni sem aukefni i
foori fyrir smégrisi (sem buid er ad venja undan) og
eldissvin.

fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 521/2005 *) um varanlegt leyfi
fyrir aukefni og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun
tiltekinna aukefna sem pegar er leyft ad nota i fodur.

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
til ad nota efnablonduna fyrir smagrisi (vanda undan) og
eldissvin. Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd ,,stofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu
fra 23.jantar 2007 ad efnablandan Enterococcus
faecium DSM 7134 (Bonvital) hafi ekki skadleg ahrif &
heilsu dyra, manna eda umhverfid (°). Samkvaemt pvi
aliti er notkun efnablondunnar gagnleg til ad bata pa
petti sem hafa ahrif & arangur i samremi vid magnid
sem stofnunin melir med fyrir smagrisi og eldissvin.
Stofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. { 4litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var
a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

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

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveaelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

4)  Notkun efnabléndu Enterococcus faecium DSM 7134 1. gr.
(Bonvital) var leyfd fyrir smagrisi og eldissvin med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 666/2003
(2) um ad leyfa til bradabirgda notkun tiltekinna 6rvera {
f60ri, fyrir gyltur med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2154/2003 (*) um ad Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyrarsektarauk-
leyfa til bradabirgda tilteknar orverur i fodri efni* og virka hopnum ,,parmaflorustddgarar og er tilgreind i
(Enterococcus faecium og Lactobacillum acidophilus), vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.
(') Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med (*) Stjtid. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3.
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59, () Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i fédur,
5.3.2005, bls. 8). um oryggi og verkun vorunnar ,Bonvital“, efnablondu Enterococcus

) Stjtid. ESB L 96, 12.4.2003, bls. 11. Jfaecium sem aukefni i f6dri fyrir smagrisi og eldissvin. Sampykkt 23. jantar
%) Stjtid. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11. 2007. Tidindi Matveelasryggisstofnunar Evropu (2007) 440, bls. 1-9.



Nr. 40

20. januar 2009

2. gr.

Reglugerd pessi Oo0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjiornartidindum
Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari logfestingar.
Gjort i Brussel 15. mai 2007.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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Fylgiskjal D.
REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 634/2007
fra 7. jani 2007

um ad leyfa selenmetioénin, framleitt med Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, sem aukefni i
foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, 4)  Matveeladryggisstofnun  Evrépu (hér 4 eftir nefnd
stofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
5. desember 2006 ad selenmetionin, framleitt med
Saccharomyces cerevisiee  NCYC R397, hafi ekki
skadleg ahrif 4 heilsu dyra, manna eda umhverfid (%).
Hon komst enn fremur ad beirri nidurstodu ad
selenmetionin, framleitt med Saccharomyces cerevisiae
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, NCYC R397, feli ekki i sér adra dhettu sem gaeti komid
i veg fyrir leyfisveitingu i samremi vid 2. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Samkvaemt pvi aliti ma
lita svo a4 ad vid notkun bpeirrar efnabléndu aukist
lifadgengilegt selen og ad pannig s¢ vidmidununum fyrir
vidbatt naringarefni fullnegt ad pvi er vardar allar
dyrategundir. [ 4liti stofnunarinnar er melt med

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) or. videigandi radstofunum er varda 6ryggi notenda. Ekki er
1831/2003 frd 22. september 2003 um aukefni i fodri (*), alitid ad porf sé 4 sértekum krofum um eftirlit ad lokinni
einkum 2. mgr. 9. gr., setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um

adferdir til ad greina aukefni { foori sem
tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
5)  Mat a efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
hafa verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa
notkun pessarar efnablondu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

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

2) 1 samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd0 fram umsokn um leyfi fyrir efnablondunni sem SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
tilgreind er 1 vidaukanum vid bessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

1. gr.

3)  Umsoknin  vardar  leyfi  fyrir  efnablondunni Efnablandan,
selenmetionin, framleitt med Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397, i aukefnaflokknum ,,vidbatt neringarefni®
sem aukefni { f60ri fyrir allar dyrategundir.

sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,vidbatt
neringarefni og virka hopnum ,snefilefnasambénd” og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um { peim vidauka.

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i fodur um

—_— 6ryggi og verkun vérunnar Selen, efnabztt ger, (Saccharomyces cerevisiae

(') Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med NCYC R397) sem aukefnis i fodur fyrir allar tegundir i samraemi vid

reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59, reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Sampykkt 5. desember 2006. Tidindi
5.3.2005, bls. 8). Matvzladryggisstofnunar Evropu (2006) 430, bls. 1 til 23.
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2. gr.

Reglugerd pessi Oo0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjiornartidindum
Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari logfestingar.
Gjort i Brussel 7. jini 2007.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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