Nr. 444 13. mai 2008

REGLUGERD

um (32.) breytingu 4 reglugero nr. 340/2001 um eftirlit meo f6ori.

1. gr.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1750/2006 fra 27. névember 2006,
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1743/2006 fra 24. névember 2006, reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1730/2006 fra 23. november 2006, sem visad er til 1 II.
kafla 1. vidauka samningsins um Evropska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 39/2007, fra 28. april 2007, og reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1447/2006 fra 29. september 2006, reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar (EB) nr. 1446/2006 fra 29. september 2006, reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1445/2006 fra 29. september 20006, reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1444/2006 fra 29. september 2006, reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
1443/2006 fra 29. september 2006, eins og honum var breytt med akvoroun sameiginlegu
EES-nefndarinnar nr. 3/2007, fra 28. april 2007 skulu 60last gildi hér & landi med peim
breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, 1. vidauka samningsins, bokun 1 vid
samninginn og 60rum dkvaedum hans.

2. gr.
Um aukefni samkvaemt ofangreindum reglugeroum framkvamdastjornarinnar (EB) visast
a0 00ru leyti til 13. gr. reglugerdar nr. 340/2001 og 3. vidauka somu reglugerdar.

3. gr.
Ofangreindar reglugerdir framkvaemdastjornarinnar (EB) eru birtar sem fylgiskjol vio
reglugerd pessa.

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild i 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med fodri, aburdi
og sadvoru. Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Sjavarutvegs- og landbunadarraduneytinu, 13. mai 2008.

F.h.r.
Sigurgeir Porgeirsson.

Baldur P. Erlingsson.
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1750/2006

fra 27. névember 2006

um leyfi til a0 nota selenmetionin sem aukefni i f6ori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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:

2)

3)

4)

O

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
kemur fram i vidaukanum. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

Umsoknin vardar leyfi fyrir efnablondunni selenmetionin
i aukefnaflokknum ,,vidbett neringarefni* sem aukefni i
fodri fyrir allar dyrategundir.

Greiningaradferdin, sem tilgreind er { umsokn um leyfi {
samreemi vid c-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, vardar akvoroun virks efnis i aukefni i fodri.
Greiningaradferdina, sem um getur i vidaukanum vid
pessa reglugerd, ber pvi ekki ad lita & sem
greiningaradferd Bandalagsins i skilningi 11. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

5)

stadfesta ad 16g um fodur og matveeli og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (%).

Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér a eftir nefnd
april 2006 ad selenmetionin hafi ekki skadleg ahrif a
heilsu dyra, manna eda umhverfid (). Hun kemst enn
fremur ad peirri nidurstddu ad selenmetionin feli ekki i
sér adra dhaettu sem kemur i veg fyrir leyfisveitingu i
samreemi vid 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003. Samkvemt pvi aliti ma lita svo 4 ad vid
notkunina aukist lifadgengilegt selen og ad pannig sé
vidmidununum fyrir vidbatt naeringarefni fullnzgt ad
pvi er vardar allar dyrategundir. { aliti stofnunarinnar er
melt med videigandi radstofunum er varda oryggi
notenda. Stofnunin telur ad ekki sé porf a sérteekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. [ 4litinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
aukefni i fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram. Mat & efnabléndunni synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad ber ad leyfa notkun bessarar
efnablondu eins og tilgreint er { vidaukanum vid pessa
reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Efnablandan, sem

1. gr.

tilheyrir ~ aukefnaflokknum ,,vidbeett

neringarefni og virka hépnum ,snefilefnasambond® og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1, leidrétt med Stjtid. ESB L 191,

28.5.2004, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 776/2006 (Stjtid. ESB L 136, 24.5.2006, bls. 3).

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i fodur um
oryggi og verkun Sel-Plex® sem aukefni i fo0ri i samremi vid reglugerd
(EB) nr. 1831/2003. Sampykkt 19. april 2006. The EFSA Journal (2006)
348, bls. 1.
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2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 27. ndvember 2006.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Nr. 444
Fylgiskjal II.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1743/2006

fra 24. névember 2006

um varanlegt leyfi fyrir aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i f6dri ('), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni { foori 3,
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er veitt leyfi fyrir
aukefnum til nota i fodur.

2)  125. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er malt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsékna um leyfi fyrir
aukefni i fodri sem eru lagdar fram i samremi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsokn um leyfi fyrir aukefnid, sem er skrad i
vidaukanum vid pessa reglugerd, var 16gd fram fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4)  Fyrstu athugasemdirnar vardandi pessa umsokn, eins og
kvedid er 4 um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal
medhondla pessa umsokn afram i samremi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

5)  Logd voru fram gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir ensimblondu 6-fytasa EC 3.1.3.26,
framleidd med Schizosaccharomyces pombe (ATCC
5233), fyrir eldiskjuklinga. Hinn 20. april 2006 skiladi
Matveeladryggisstofnun Evropu aliti sinu um oryggi og
verkun efnablondunnar.

(") Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 317,
16.10.2004, bls. 37).

(*) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

6)  Mat hefur leitt i ljos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem
melt er fyrir um { 3. gr. a { tilskipun 70/524/EBE, eru
uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar ensimbldndu eins og tilgreint
er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7)  Mat & pessari umsokn synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
véldum aukefnisins sem er tilgreint i vidaukanum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jini 1989 um logleidingu radstafana
er studla ad bettu Oryggi og heilsu starfsmanna a
vinnustodum (3).

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim* og tilgreind er {
vidaukanum, er leyfo an timamarka sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

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

() Stjtié. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 24. ndvember 2006.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal II1.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1730/2006

fra 23. névember 2006

um leyfi til ad nota bensésyru (VevoVitall) sem aukefni i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

2) [ samrzemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
kemur fram i vidaukanum. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

3)  UmsOknin vardar leyfi fyrir efnablondunni bensésyru
(VevoVitall) i aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni
sem aukefni i fodri fyrir smagrisi sem buid er ad venja
undan.

4)  Matveelaoryggisstofnun  Evropu  (hér eftir  nefnd
stofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 9.
desember 2005 ad bensosyra (VevoVitall) hafi ekki
skadleg 4hrif 4 heilsu dyra, manna eda umhverfid (%).
Hun kemst enn fremur ad peirri nidurstodu ad bensodsyra

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

(%) Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i f6dur um
6ryggi og verkun VevoVitall® sem aukefnis i fodur fyrir smagrisi sem baid
er ad venja undan i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Sampykkt
30. november 2005. The EFSA Journal (2005) 290, bls. 1 til 13.

(VevoVitall) feli ekki i sér adra ahattu sem kemur i veg
fyrir leyfisveitingu i samremi vid 2. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Samkveemt pvi aliti
batir notkun blondunnar arangursferibreytur hja
smagrisum, s.s. pyngdaraukningu og hlutfallid milli
pyngdaraukningar og fodurmagns. { aliti stofnunarinnar
er melt med videigandi radstéfunum er varda oryggi
notenda. Stofnunin telur ekki ad porf sé 4 sértakum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. { alitinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
aukefni 1 fo60ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram. Matid a efnabléndunni synir
ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samremis vi0 pad ber ad leyfa notkun pessarar
efnablondu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd.

5)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samrami vio alit fastanefndarinnar um matvelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum
,.dyraraektaraukefni* og virka hépnum ,,onnur

dyraraktaraukefni® og er tilgreind i vidaukanum, er leyfo sem
aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 23. névember 2006.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal IV.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1447/2006

fra 29. september 2006

um leyfi fyrir nyrri notkun & Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) sem aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

O

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003/EBE er kvedid a um
veitingu leyfa til ad nota aukefni i foori, asamt
forsendum og malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
kemur fram i vidaukanum. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnabléndunnar
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47)
i aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni sem aukefni i
foori fyrir eldislomb.

Greiningaradferdin, sem tilgreind er i umsokn um leyfi i
samreemi vid c-1i0 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, vardar akvordun virks efnis i aukefni i fodri.
Greiningaradferdina, sem um getur i vidaukanum vid
pessa reglugerd, ber pvi ekki ad lita a4 sem

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

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

5)

greiningaradferd Bandalagsins i skilningi 11. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad
stadfesta ad 16g um fodur og matveli og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (%).

Notkun efnabléndunnar  Saccharomyces — cerevisiae
(NCYC Sc 47) var leyfo fyrir mjolkurkyr med reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1811/2005 fra 4.
névember 2005 um bradabirgdaleyfi og varanlegt leyfi
fyrir tilteknum aukefnum i fo0ri og bradabirgdaleyfi fyrir
nyrri notkun tiltekins aukefnis sem pegar er leyft ad nota
i foour (), fyrir  eldisnautgripi med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 316/2003 fra 19.
febriar 2003 um varanlegt leyfi fyrir aukefni i fodri og
bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er
leyft ad nota i fodur A, fyrir smagrisi (vanda undan)
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
2148/2004 fra 16. desember 2004 um varanleg leyfi og
bradabirgdaleyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi fyrir
nyrri notkun aukefnis sem begar er leyft ad nota i
fodur (), fyrir gyltur med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1288/2004 fra 14. juli
2004 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i fodri
og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun aukefnis sem
pegar er leyft ad nota i fodur (°) og fyrir eldiskaninur
med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
600/2005 fra 18. april 2005 um nytt leyfi til 10 ara til ad
nota hnislalyf sem aukefni i fodri, um bradabirgdaleyfi
fyrir aukefni og varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum
i foori (7). Logd voru fram ny gogn til studnings umsékn
um leyfi fyrir eldislomb. Matvaeladryggisstofnun Evropu
(hér eftir nefnd ,,stofnunin“) komst ad peirri nidurstéou i
mati sinu ad pegar hafi verid synt fram a 6ryggi pessarar
lifveru (og vaxtareti hennar) fyrir neytandann,
notandann og umhverfid og bad breytist ekki med
fyrirhugadri nyrri notkun. Hin kemst enn fremur ad
peirri nidurstédu ad notkun efnablondunnar feli ekki i sér
dheettu fyrir pennan nyja dyraflokk og ad notkun
vidkomandi efnablondu geti baett daglega
medalpyngdaraukningu eldislamba. Stofnunin telur ad
ekki sé porf a sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni
setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um
adferdir til ad greina aukefni i foOri sem
tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var 4

Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, eins og hun var leidrétt med Stjtid. ESB L

191, 28.5.2004, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 776/2006 (Stjtid. ESB L 136, 24.5.2006,
bls. 3).

Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 12.

Stjtid. ESB L 46, 20.2.2003, bls. 15.

Stjtid. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1980/2005 (Stjtio. ESB L 318, 6.12.2005, bls. 3).

Stjtio. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1812/2005 (Stjti6. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18).

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



Nr. 444

6)

stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram. Mat
4 efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i S. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu eins og tilgreint er { vidaukanum vid
bessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

13. mai 2008

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum
,.dyrarektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustddgarar
og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 15gfestingar.

Gjort { Brussel 29. september 2006.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal V.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1446/2006

fra 29. september 2006

um leyfi til ad nota Enterococcus faecium (Biomin IMBS52) sem aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D)

2)

3)

4)

O

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
kemur fram i vidaukanum. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

Umsoknin vardar leyfi fyrir efnablondunni Enterococcus

Jaecium  (Biomin  IMB52) i  aukefnaflokknum
,dyrarektaraukefni“ sem aukefni i fodri fyrir
eldiskjuklinga.

Greiningaradferdin sem tilgreind er i umsokn um leyfi i
samreemi vid c-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, vardar akvordun virks efnis i aukefni i fodri.
Greiningaradferdina, sem um getur i vidaukanum vid

pessa reglugerd, ber pvi ekki ad lita 4 sem
greiningaradferd Bandalagsins i skilningi 11. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.

882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

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

5)

6)

stadfesta ad 16g um fodur og matveeli og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (%).

Notkun efnablondunnar Enterococcus faecium DSM
3530 var pegar leyfd fyrir kalfa, allt ad sex manada
gamla, med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
418/2001 fra 1. mars 2001 um ad leyfa ny aukefni og
nyja notkun aukefna i f6dri (*). Logd voru fram ny gégn
til studnings umsokn um leyfi til ad nota efnablonduna
fyrir eldiskjuklinga. Matveladryggisstofnun Evropu (hér
eftir nefnd ,,stofnunin) komst ad peirri nidurstéou i mati
sinu ad pegar hafi verid synt fram a oryggi pessa
aukefnis fyrir neytandann, notandann og umhverfid og
pad breytist ekki med fyrithugadri nyrri notkun.
Stofnunin kemst enn fremur ad peirri nidurstodu ad
notkun efnablondunnar hafi ekki skadleg ahrif & pennan
nyja dyraflokk og ad notkun vidkomandi efnabléndu geti
batt  dyraraektartengdu  feribreyturnar i raektun
eldiskjuklinga. Stofnunin telur ad ekki sé porf a
sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu a
markad. [ 4liti stofnunarinnar er malt med videigandi
radstofunum er varda oryggi notenda. [ alitinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i foori
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var
4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.
Mat a efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad ber ad leyfa notkun
bessarar efnabléndu eins og tilgreint er { vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Efnablandan, sem

1. gr.

tilheyrir aukefnaflokknum

.dyrarektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustddgarar
og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, leidrétt med Stjtio. ESB L 191, 28.5.2004, bls.

1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 776/2006 (Stjtio. ESB L 136, 24.5.2006, bls. 3).
Stjtid. EB L 62,2.3.2001, bls. 3.
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13

2. gr.

Reglugerd pessi oO0last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stidrnartidindum
Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 29. september 2006.
Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

. mai 2008
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Fylgiskjal VI.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1445/2006

fra 29. september 2006

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1200/2005 ad pvi er vardar leyfi til ad nota Bacillus cereus var.
toyoi, sem tilheyrir flokki 6rvera, sem aukefni i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

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

Efnablandan Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012), sem tilheyrir flokki 6rvera, var
leyfo i samraemi vid tilskipun radsins 70/524/EBE (%) 4n
timamarka sem aukefni i fodri fyrir eldiskjuklinga og
eldiskaninur med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1200/2005 (*). Aukefnid var sidan fert inn i
skra Bandalagsins yfir aukefni i fodri sem fyrirliggjandi
vara 1 samremi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2001.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2001 var
16gd fram umsdkn um breytingu a leyfi fyrir
efnablondunni til ad heimila notkun hennar i f60ri sem
inniheldur eftirfarandi hnislalyf: diklasaril (Clinacox
0,5% og Clinacox 0,2%), narasin-nikarbasina (Maxiban
G160) og maduramisinammonium (Cygro 1%) fyrir
eldiskjiklinga. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

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

Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipunin var felld ur gildi med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6.

4)

5)

6)

7

Matveeladryggisstofnun ~ Evropu  (hér  eftir  nefnd
~stofnunin®) komst ad peirri nidurstdu i aliti sinu fra S.
névember 2005 ad synt vaeri fram 4 ad aukefnid Bacillus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-1012) er
samrymanlegt vio diklasuril (Clinacox 0,5% og Clinacox
0,2%), narasin-nikarbasina (Maxiban G160) og
maduramisinammoénium  (Cygro  1%) *. 1 aliti
stofnunarinnar er einnig stadfest skyrsla um adferdir til
ad greina aukefni i fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat a efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er 4 um i. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt.

Pvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1200/2005 til
samraems vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum 1II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1200/2005 er
breytt { samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

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

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

breytingu a skilmalum leyfis fyrir 6rverubléndunni Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) (Toyocerin®) sem er leyfd sem
aukefni i fo0ri i samraemi vid tilskipun radsins 70/524/EBE. Sampykkt 30.
névember 2005, The EFSA Journal (2005) 288, bls. 1 til 7.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 29. september 2006.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal VII.

13. mai 2008

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1444/2006

fra 29. september 2006

um leyfi til ad nota Bacillus subtilis, C-1302, (Calsporin) sem aukefni i f60ri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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:

D

2)

3)

4)

0]

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

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
kemur fram { vidaukanum. Umsékninni fylgdu
upplysingar og skj6l sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

Umsoknin vardar leyfi fyrir efnablondunni Bacillus

subtilis  C-3102  (Calsporin) { aukefnaflokknum
,dyrarektaraukefni“ sem aukefni i fodri fyrir
eldiskjuklinga.

Greiningaradferdin, sem tilgreind er i umsokn um leyfi i
samrami vid c-1id 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, vardar akvordun virks efnis i aukefni i foOri.
Greiningaradferdina, sem um getur { vidaukanum vid

pessa reglugerd, ber pvi ekki ad lita a sem
greiningaradferd Bandalagsins 1 skilningi 11. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.

882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til ad
stadfesta ad 16g um fodur og matveeli og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (%).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med

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

Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, leidrétt med Stjtid. ESB L 191, 28.5.2004, bls.
1. Reglugerdinni var breytt med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 776/2006 (Stjtio. ESB L 136, 24.5.2006, bls. 3).

5)

6)

Matveelaoryggisstofnun ~ Evropu  (hér  eftir  nefnd
.stofnunin“) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 8.
mars 2006 ad Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) hafi
ekki skadleg ahrif 4 heilsu dyra, manna eda
umhverfid (°). Hon kemst enn fremur ad peirri
nidurstodu ad Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) feli
ekki i sér adra ahattu sem kemur i veg fyrir
leyfisveitingu i samraemi vid. 2. mgr. 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Samkvemt pvi aliti ma lita svo 4 ad
notkun efnablondunnar gaeti beett dyraraektunartengdu
feeribreyturnar i reektun eldiskjuklinga. Stofnunin telur ad
ekki sé porf & sértekum krofum um eftirlit ad lokinni
setningu 4 markad. | aliti stofnunarinnar er malt med
videigandi radstofunum er varda Sryggi notenda. { alitinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
aukefni 1 fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram. Mat & efnabléndunni synir ad
skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad ber ad leyfa notkun bessarar
efnablondu eins og tilgreint er { vidaukanum vid pessa
reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Efnablandan,

1. gr.

sem tilheyrir aukefnaflokknum

,.dyrarektaraukefni og virka hopnum ,parmaflorustddgarar
og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

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

@)

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i fodur um
oryggi og verkun vorunnar Calsporin, sem er efnablanda med Bacillus
subtilis C-3102, sem aukefni i foori fyrir eldiskjiklinga i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Sampykkt 8. mars 2006. The EFSA Journal
(2006) 336, bls. 1 til 15.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort { Brussel 29. september 2006.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

. mai 2008
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REGLUGERD FRAMKYV ZEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1443/2006
fra 29. september 2006

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og leyfi til 10 ara fyrir hnislalyfi

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i fodri (), einkum 3. gr., 9. gr. og 9. gr. d (1.
mgr.),

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (%),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodri.

[25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er maelt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi fyrir
aukefni i foOri, sem eru lagdar fram { samremi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

Umsoknir um leyfi fyrir aukefnum, sem eru skrad i
vidaukunum vid pessa reglugerd, voru lagdar fram fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Fyrstu athugasemdirnar um pessar umsdknir, eins og
kvedid er a um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Pbvi skal
medhondla pessar umsoknir afram i samremi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

Logd voru fram gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir ensimblondu ur 3-fytasa, framleiddur
med Hansenula polymorpha (DSM 15087), fyrir
eldiskjuklinga, eldiskalkina, varphaenur, smagrisi,
eldissvin og gyltur. Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér
eftir nefnd ,,stofnunin®) skiladi aliti sinu 7. mars 2006
um notkun pessarar bléndu og er nidurstadan st ad hun
s¢é ekki hettuleg neytandanum, notandanum,
dyraflokknum eda umhverfinu. Mat hefur leitt i 1j6s ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun

Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 317,
16.10.2004, bls. 37).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

6)

7)

8)

70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad ber ad
leyfa an timamarka notkun pessarar ensimblondu eins og
tilgreint er i I. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun  ensimbléndu  Gr  endd-1,4-betaxylanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105), var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir smagrisi med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
1411/1999 (). L6gd voru fram ny gogn til studnings
umsokn um leyfi an timamarka fyrir pa ensimblondu.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessarar ensimbléndu eins og tilgreint er i I. vidauka vid
bessa reglugerd.

Notkun hnislalyfjablondunnar  natriumsemddramysin
(AVIAX 5%) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1041/2002 (*). Logd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi til tiu ara fyrir petta hnislalyf.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa notkun pessa efnis { tiu ar
eins og tilgreint er i II. vidauka.

Logd voru fram gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir 25-hydroxykdlekalsifer6l, sem tilheyrir
flokknum ,,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel
skilgreind efni med samsvarandi verkun“ fyrir
eldiskjuklinga, varphanur og kalkina. Stofnunin skiladi
aliti 26. mai 2005 um notkun pessarar bléndu og er
nidurstadan su ad hun sé ekki hettuleg neytandanum,
notandanum, dyraflokknum eda umhverfinu. Mat hefur
leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr.
a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samramis vid
pad ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar
vitaminbldndu eins og tilgreint er i I1I. vidauka.

() Stjtid. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
() Stjtio. EB L 157, 15.6.2002, bls. 41.
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9) Mat & umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um l6gleidingu radstafana
er studla ad bettu Oryggi og heilsu starfsmanna &
vinnustosum (1)

10) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samrami vio alit fastanefndarinnar um matvelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Efnablondurnar, sem tilheyra flokknum ,.ensim*“ og tilgreindar
eru { I. vidauka, eru leyfoar an timamarka sem aukefni { f60ri
med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

13. mai 2008

2. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,hnislalyf og onnur lyf*
og tilgreind er i II. vidauka, er leyfo til tiu ara sem aukefni i
fodri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um { peim
vidauka.

3. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,vitamin, forvitamin og
efnafreedilega vel skilgreind efni med samsvarandi verkun®,
eins og tilgreint er i III. vidauka, er leyfd an timamarka sem
aukefni { fo0ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir { 6]lum adildarrikjunum an frekari logfestingar.

Gjort { Brussel 29. september 2006.

(") Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtis. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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