
Nr. 493 22. maí 2009 

REGLUGERÐ
um (42.) breytingu á reglugerð nr. 340/2001 um eftirlit með fóðri. 

1. gr. 
Ákvæði samningsins um Evrópska efnahagssvæðið sem vísað er til í II. kafla, I. viðauka, skulu 

öðlast gildi hér á landi með breytingum og viðbótum sem leiðir af I. viðauka, bókun 1 við samn-
inginn og öðrum ákvæðum hans. Á grundvelli ákvörðunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 
1/2009 frá 6. febrúar 2009 öðlast eftirfarandi EB-gerðir gildi hér á landi: 

A. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1500/2007 frá 18. desember 2007 um leyfi 
fyrir nýrri notkun á 6-fýtasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme) sem aukefni í fóðri. 

B. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1501/2007 frá 18. desember 2007 um leyfi 
fyrir nýrri notkun á endó-1,4-beta-xýlanasa EC 3.2.1.8 (Safizym X) sem aukefni í fóðri. 

C. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1519/2007 frá 19. desember 2007 um 
breytingu á reglugerðum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 að 
því er varðar skilmála leyfis fyrir tilteknum aukefnum í fóðri í flokknum hníslalyf og önnur 
lyf. 

D. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1520/2007 frá 19. desember 2007 um varan-
legt leyfi fyrir tilteknum aukefnum í fóðri. 

E. Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1521/2007 frá 19. desember 2007 um leyfi 
fyrir nýrri notkun á Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefni í fóðri. 

2. gr. 
Um aukefni samkvæmt ofangreindum reglugerðum framkvæmdastjórnarinnar (EB) vísast að 

öðru leyti til 13. gr. reglugerðar nr. 340/2001 og 3. viðauka sömu reglugerðar. 

3. gr. 
Ofangreindar reglugerðir framkvæmdastjórnarinnar (EB) eru birtar sem fylgiskjöl A, B, C, D og 

E við reglugerð þessa. 

4. gr. 
Reglugerð þessi er sett með heimild í 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit með fóðri, áburði og 

sáðvöru. Reglugerðin öðlast þegar gildi. 

Sjávarútvegs- og landbúnaðarráðuneytinu, 22. maí 2009. 

F. h. r. 
Sigurgeir Þorgeirsson. 

Baldur P. Erlingsson. 
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Fylgiskjal A.
REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1500/2007 

frá 18. desember 2007 

um leyfi fyrir nýrri notkun á 6-fýtasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme) sem aukefni í fóðri 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 
nr.1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(1), 
einkum 2. mgr. 9. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu. 

2) Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir efnablöndunni sem 
tilgreind er í viðaukanum við þessa reglugerð. 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003. 

3) Umsóknin varðar leyfi fyrir nýrri notkun efnablöndu 
með 6-fýtasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme), framleiddur með 
Aspergillus oryzae (DSM 14223), í aukefnaflokknum 
„dýraræktaraukefni“, sem aukefnis í fóðri fyrir endur. 

4) Notkun efnablöndu með 6-fýtasa EC 3.1.3.26, 
framleiddrar með Aspergillus oryzae (DSM 14223), var 
leyfð án tímamarka fyrir eldiskjúklinga, varphænur, 
eldiskalkúna, smágrísi, eldissvín og gyltur með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 255/2005 (2) og leyfð 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtíð. ESB L 59, 
5.3.2005, bls. 8). 

(2) Stjtíð. ESB L 45, 16.2.2005, bls. 3. 

til bráðabirgða fyrir laxfiska með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 521/2005(3).

5) Lögð voru fram ný gögn til stuðnings umsókn um leyfi 
fyrir endur. Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 
nefnd „stofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu 
frá 10. júlí 2007 að efnablandan með 6-fýtasa EC 
3.1.3.26 (Ronozyme), framleiddur með Aspergillus 
oryzae (DSM 14223), hafi ekki skaðleg áhrif á heilsu 
dýra, manna eða umhverfið(4). Hún komst enn fremur að 
þeirri niðurstöðu að efnablandan feli ekki í sér aðra 
áhættu sem kemur í veg fyrir leyfisveitingu fyrir þennan 
nýja dýraflokk í samræmi við 2. mgr. 5. gr. reglugerðar 
(EB) nr. 1831/2003. Samkvæmt því áliti er notkun 
efnablöndunnar áhrifarík til að bæta meltanleika fóðurs. 
Stofnunin telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um 
eftirlit að lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig 
staðfest skýrsla um aðferðir til að greina aukefni í fóðri 
sem tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, sem sett var 
á stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram. 

6) Mat á efnablöndunni sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem 
kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, 
eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa notkun 
þessarar efnablöndu eins og tilgreint er í viðaukanum við 
þessa reglugerð. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum 
„dýraræktaraukefni“ og virka hópnum „meltingarbætandi efni“ 
og er tilgreind í viðaukanum, er leyfð sem aukefni í fóðri með 
þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

 ________________  

(3) Stjtíð. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3. Reglugerðinni var breytt með reglugerð 
(EB) nr. 1812/2005 (Stjtíð. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18). 

(4) Álit vísindanefndar um aukefni og afurðir eða efni sem notuð eru í fóður 
(FEEDAP) um öryggi og verkun ensímblöndunnar Ronozyme P5000 (CT) 
og Ronozyme P20000 (L) (6-fýtasi) sem aukefni í fóðri fyrir endur 
samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1831/2003. Samþykkt 10. júlí 2007. Tíðindi 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2007) 519, 1-8. 
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2. gr. 

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

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

Gjört í Brussel 18. desember 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos KYPRIANOU 

framkvæmdastjóri. 
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Fylgiskjal B.
REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1501/2007 

frá 18. desember 2007 

um leyfi fyrir nýrri notkun á endó-1,4-beta-xýlanasa EC 3.2.1.8 (Safizym X) sem aukefni í fóðri 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(1), 
einkum 2. mgr. 9. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu. 

2) Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir efnablöndunni sem 
tilgreind er í viðaukanum við þessa reglugerð. 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003. 

3) Umsóknin varðar leyfi fyrir nýrri notkun efnablöndu 
með endó-1,4-beta-xýlanasa EC 3.2.1.8, framleiddum 
með Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10) 
(Safizym X), í aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“, 
sem aukefnis í fóðri fyrir endur. 

4) Notkun efnablöndu með endó-1,4-beta-xýlanasa EC 
3.2.1.8, framleiddur með Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10), var leyfð án tímamarka fyrir 
eldiskjúklinga með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 1453/2004(2), án tímamarka fyrir eldiskalkúna 
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
943/2005(3), án tímamarka fyrir varphænur með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
1810/2005(4) og í tíu ár fyrir smágrísi (vanda undan) 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtíð. ESB L 59, 
5.3.2005, bls. 8). 

(2) Stjtíð. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3. 
(3) Stjtíð. ESB L 159, 22.6.2005, bls. 6. 
(4) Stjtíð. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 5. Reglugerðinni var breytt með reglugerð 

(EB) nr. 184/2007 (Stjtíð. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 1). 

með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
497/2007(5). 

5) Lögð voru fram ný gögn til stuðnings umsókn um leyfi 
fyrir endur. Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 
nefnd „stofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu 
frá 10. júlí 2007 að efnablandan með endó-1,4-beta-
xýlanasa EC 3.2.1.8, framleiddur með Trichoderma 
longibrachiatum (CNCM MA 6-10) (Safizym X), hafi 
ekki skaðleg áhrif á heilsu dýra, manna eða umhverfið(6).
Hún komst enn fremur að þeirri niðurstöðu að 
efnablandan feli ekki í sér aðra áhættu sem kemur í veg 
fyrir leyfisveitingu fyrir þennan nýja dýraflokk í 
samræmi við 2. mgr. 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003. Samkvæmt því áliti er notkun 
efnablöndunnar áhrifarík til að bæta meltanleika fóðurs. 
Stofnunin telur að ekki sé þörf á sértækum kröfum um 
eftirlit að lokinni setningu á markað. Í álitinu er einnig 
staðfest skýrsla um aðferðir til að greina aukefni í fóðri 
sem tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, sem sett var 
á stofn með reglugerð (EB) nr. 1831/2003, lagði fram. 

6) Mat á efnablöndunni sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem 
kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, 
eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa notkun 
þessarar efnablöndu eins og tilgreint er í viðaukanum við 
þessa reglugerð. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „dýraræktar-
aukefni“ og virka hópnum „meltingarbætandi efni“ og er 
tilgreind í viðaukanum, er leyfð sem aukefni í fóðri með þeim 
skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

 ________________  

(5) Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2007, bls. 11. 
(6) Álit vísindanefndar um aukefni og afurðir eða efni sem notuð eru í fóður um 

öryggi og verkun ensímblöndunnar Safizym X (endó-1,4-beta-xýlanasi) sem 
aukefni í fóðri fyrir endur í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1831/2003. 
Samþykkt 10. júlí 2007. Tíðindi Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2007) 
520, 1-8. 
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2. gr. 

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

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

Gjört í Brussel 18. desember 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos KYPRIANOU  

framkvæmdastjóri. 
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Fylgiskjal C.
REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1519/2007 

frá 19. desember 2007 

um breytingu á reglugerðum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 að því 
er varðar skilmála leyfis fyrir tilteknum aukefnum í fóðri í flokknum hníslalyf og önnur lyf 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(1), 
einkum 3. mgr. 13. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 er 
kveðið á um að breyta megi skilmálum leyfis fyrir 
aukefni á grundvelli umsóknar frá handhafa leyfisins. 

2) Notkun aukefnisins díklasúríls 0,5 g/100 g (Clinacox 
0,5% Premix), díklasúríls 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2% 
Premix) sem tilheyrir flokknum „Hníslalyf og önnur lyf“ 
var leyft í tíu ár fyrir eldiskjúklinga með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2430/1999(2). Leyfið 
var bundið þeim aðila sem er ábyrgur fyrir því að setja 
aukefnið í dreifingu. 

3) Notkun aukefnisins díklasúríls 0,5 g/100 g (Clinacox 
0,5% Premix), díklasúríls 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2% 
Premix) sem tilheyrir flokknum „Hníslalyf og önnur lyf“ 
var leyft í tíu ár fyrir eldiskalkúna með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 418/2001(3). Leyfið 
var bundið þeim aðila sem er ábyrgur fyrir því að setja 
aukefnið í dreifingu. 

4) Notkun aukefnisins díklasúríls 0,5 g/100 g (Clinacox 
0,5% Premix), díklasúríls 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2% 
Premix) sem tilheyrir flokknum „Hníslalyf og önnur lyf“ 
var leyft í tíu ár fyrir kjúklinga alda til að verða 
varphænur með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 162/2003(4). Leyfið var bundið þeim aðila sem 
er ábyrgur fyrir því að setja aukefnið í dreifingu. 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtíð. ESB L 59, 
5.3.2005, bls. 8). 

(2) Stjtíð. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3. Reglugerðinni var breytt með reglugerð 
(EB) nr. 249/2006 (Stjtíð. ESB L 42, 14.2.2006, bls. 22). 

(3) Stjtíð. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3. 
(4) Stjtíð. EB L 26, 31.1.2003, bls. 3.  

5) Leyfishafinn Janssen Animal Health BVBA hefur lagt 
fram umsókn skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1831/2003 þar sem lagt er til að breyta skuli nafni þess 
aðila sem ber ábyrgð á að setja aukefnin, sem um getur í 
forsendu 2 til 4 í þessari reglugerð, í dreifingu. 
Umsókninni fylgdu gögn er sýna að markaðsleyfin fyrir 
aukefnin voru flutt yfir á Janssen Pharmaceutica NV, 
sem er belgískt móðurfélag fyrirtækisins, frá og með 2. 
júlí 2007. 

(6) Að flytja leyfi til þess sem ber ábyrgð á að setja aukefnið 
í dreifingu er byggt á hreinni stjórnsýslumeðferð og í því 
felst ekki að endurmeta þurfi aukefnin. 
Matvælaöryggisstofnun Evrópu var upplýst um 
umsóknina. 

7) Til að gera Janssen Pharmaceutica NV kleift að nýta sér 
eignarréttinn frá og með 2. júlí 2007 er nauðsynlegt að 
breyta nafni einstaklingsins, sem ber ábyrgð á að setja 
aukefnið í dreifingu, frá og með 2. júlí 2007.Því er 
nauðsynlegt að beita þessari reglugerð afturvirkt. 

8) Því ber að breyta reglugerðum (EB) nr. 2430/1999, (EB) 
nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 til samræmis við það. 

9) Rétt er að kveða á um aðlögunartímabil svo hægt sé að 
nýta fyrirliggjandi birgðir. 

10) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um 
matvælaferlið og heilbrigði dýra. 
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

1. Í 2. dálki færslunnar fyrir E 771, í I. viðauka við reglugerð 
(EB) nr. 2430/1999, komi „Janssen Pharmaceutica NV“ í stað 
„Janssen Animal Health BVBA“. 

2. Í 2. dálki færslunnar fyrir E 771, í III. viðauka við 
reglugerð (EB) nr. 418/2001, komi „Janssen Pharmaceutica 
NV“ í stað „Janssen Animal Health BVBA“. 

3. Í 2. dálki færslunnar fyrir E 771, í viðaukanum við 
reglugerð (EB) nr. 162/2003, komi „Janssen Pharmaceutica 
NV“ í stað „Janssen Animal Health BVBA“. 

2. gr. 

Fyrirliggjandi birgðir, sem eru í samræmi við ákvæðin sem 
giltu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, má setja á 
markað og nota fram að 30. apríl 2008. 

3. gr. 

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

Hún kemur til framkvæmda frá og með 2. júlí 2007. 

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

Gjört í Brussel 19. desember 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos KYPRIANOU 

framkvæmdastjóri. 
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Fylgiskjal D.
REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1520/2007 

frá 19. desember 2007 

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, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(2), 
einkum 25. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður. 

2) Í 25. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 er mælt fyrir um 
bráðabirgðaráðstafanir vegna umsókna um leyfi fyrir 
aukefni í fóðri sem eru lagðar fram í samræmi við 
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistökudag reglugerðar 
(EB) nr. 1831/2003. 

3) Umsóknir um leyfi fyrir aukefnum, sem eru skráð í 
viðaukunum við þessa reglugerð, voru lagðar fram fyrir 
gildistökudag reglugerðar (EB) nr. 1831/2003. 

4) Fyrstu athugasemdirnar um þessar umsóknir, eins og 
kveðið er á um í 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE, 
voru sendar til framkvæmdastjórnarinnar fyrir 
gildistökudag reglugerðar (EB) nr. 1831/2003.Því skal 
meðhöndla þessar umsóknir áfram í samræmi við 4. gr. 
tilskipunar 70/524/EBE. 

5) Notkun örverublöndu með Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 39885) var fyrst leyfð til bráðabirgða fyrir 
mjólkurkýr með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 879/2004(3). Lögð voru fram ný gögn til 

 ________________  

(1) Stjtíð. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtíð. ESB L 317, 
16.10.2004, bls. 37). 

(2) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtíð. ESB L 59, 
5.3.2005, bls. 8). 

(3) Stjtíð. ESB L 162, 30.4.2004, bls. 65. 

stuðnings umsókn um leyfi án tímamarka fyrir þessa 
örverublöndu fyrir mjólkurkýr. Mat hefur leitt í ljós að 
skilyrði fyrir slíku leyfi, sem sett eru í 3. gr. a í tilskipun 
70/524/EBE, hafa verið uppfyllt. Til samræmis við það 
ber að leyfa án tímamarka notkun þessarar örverublöndu 
eins og tilgreint er í I. viðauka við þessa reglugerð. 

6) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium (DSM 
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfð til bráðabirgða 
fyrir eldiskalkúna með reglugerð framkvæmdastjórnar-
innar (EB) nr. 1801/2003(4). Lögð voru fram ný gögn til 
stuðnings umsókn um leyfi án tímamarka fyrir þessa 
örverublöndu. Mat hefur leitt í ljós að skilyrði fyrir slíku 
leyfi, sem sett eru í 3. gr. a í tilskipun 70/524/EBE, hafa 
verið uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa án 
tímamarka notkun þessarar örverublöndu eins og tilgreint 
er í II. viðauka við þessa reglugerð. 

7) Notkun örverublöndu með Enterococcus faecium (DSM 
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfð til bráðabirgða 
fyrir hunda með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 1288/2004(5). Lögð voru fram ný gögn til 
stuðnings umsókn um leyfi án tímamarka fyrir þessa 
örverublöndu. Mat hefur leitt í ljós að skilyrði fyrir slíku 
leyfi, sem sett eru í 3. gr. a í tilskipun 70/524/EBE, hafa 
verið uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa án 
tímamarka notkun þessarar örveru eins og tilgreint er í 
III. viðauka við þessa reglugerð. 

8) Notkun örverublöndu með Lactobacillus acidophilus 
(D2/CSL CECT 4529) var fyrst leyfð til bráðabirgða 
fyrir varphænur með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar 
(EB) nr. 2154/2003(6). Lögð voru fram ný gögn til 
stuðnings umsókn um leyfi án tímamarka fyrir þessa 
örverublöndu. Mat hefur leitt í ljós að skilyrði fyrir slíku 
leyfi, sem sett eru í 3. gr. a í tilskipun 70/524/EBE, hafa 
verið uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa án 
tímamarka notkun þessarar örverublöndu eins og tilgreint 
er í IV. viðauka við þessa reglugerð. 

 ________________  

(4) Stjtíð. ESB L 264, 15.10.2003, bls. 16. 

(5) Stjtíð. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð (EB) nr. 1812/2005 (Stjtíð. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18). 

(6) Stjtíð. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11. 
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9) Notkun ensímblöndu með endó-1,4-betaglúkanasa EC 
3.2.1.4, framleiddur með Trichoderma longibrachiatum
(IMI SD 142), var fyrst leyfð fyrir smágrísi með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1436/98(1).
Lögð voru fram ný gögn til stuðnings umsókn um leyfi 
án tímamarka fyrir þá ensímblöndu. Mat hefur leitt í ljós 
að skilyrði fyrir slíku leyfi, sem sett eru í 3. gr. a í 
tilskipun 70/524/EBE, hafa verið uppfyllt. Til samræmis 
við það ber að leyfa án tímamarka notkun þessarar 
ensímblöndu eins og tilgreint er í V. viðauka við þessa 
reglugerð. 

10) Athugun á umsóknunum sýnir að tilteknar aðgerðir eru 
nauðsynlegar til að vernda starfsmenn gegn váhrifum af 
völdum efnanna sem eru tilgreind í viðaukunum. Slík 
vernd skal 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(2). 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum „örverur“ og tilgreind er í 
I. viðauka, er leyfð án tímamarka sem aukefni í fóðri með þeim 
skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

2. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum „örverur“ og tilgreind er í 
II. viðauka, er leyfð án tímamarka sem aukefni í fóðri með 
þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

3. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum „örverur“ og tilgreind er í 
III. viðauka, er leyfð án tímamarka sem aukefni í fóðri með 
þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

4. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum „örverur“ og tilgreind er í 
IV. viðauka, er leyfð án tímamarka sem aukefni í fóðri með 
þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

5. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum „ensím“ og tilgreind er í 
V. viðauka, er leyfð án tímamarka sem aukefni í fóðri með 
þeim skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

6. gr. 

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

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

Gjört í Brussel 19. desember 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos KYPRIANOU 

framkvæmdastjóri. 

(1) Stjtíð. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15. 
(2) Stjtíð. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var síðast breytt með 

tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2007/30/EB (Stjtíð. ESB L 165, 
27.6.2007, bls. 21).  
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Fylgiskjal E.
REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (EB) nr. 1521/2007 

frá 19. desember 2007 

um leyfi fyrir nýrri notkun á Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefni í fóðri 

(Texti sem varðar EES) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1831/2003 frá 22. september 2003 um aukefni í fóðri(1), 
einkum 2. mgr. 9. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (EB) nr. 1831/2003 er kveðið á um veitingu 
leyfa til að nota aukefni í fóður ásamt forsendum og 
málsmeðferð við slíka leyfisveitingu. 

2) Í samræmi við 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003 var 
lögð fram umsókn um leyfi fyrir efnablöndunni sem 
tilgreind er í viðaukanum við þessa reglugerð. 
Umsókninni fylgdu upplýsingar og skjöl sem krafist er 
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003. 

3) Umsóknin varðar leyfi fyrir nýrri notkun efnablöndu 
með Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital), í 
aukefnaflokknum „dýraræktaraukefni“, sem aukefnis í 
fóðri fyrir gyltur. 

4) Notkun efnablöndu með Enterococcus faecium DSM 
7134 var leyfð til bráðabirgða fyrir smágrísi og eldissvín 
með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
666/2003(2), til bráðabirgða fyrir gyltur með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 2154/2003(3), til 
bráðabirgða fyrir eldiskjúklinga með reglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 521/2005(4) og í tíu 
ár (Bonvital) fyrir smágrísi (vandir undan) og eldissvín 

 ________________  

(1) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtíð. ESB L 59, 
5.3.2005, bls. 8). 

(2) Stjtíð. ESB L 96, 12.4.2003, bls. 11. 
(3) Stjtíð. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11. 
(4) Stjtíð. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3. Reglugerðinni var breytt með reglugerð 

(EB) nr. 1812/2005 (Stjtíð. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18). 

með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 
538/2007(5). 

5) Lögð voru fram ný gögn til stuðnings umsókn um leyfi 
fyrir gyltur. Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 
nefnd „stofnunin“) komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu 
frá 10. júlí 2007 að efnablandan með Enterococcus 
faecium DSM 7134 (Bonvital) hafi ekki skaðleg áhrif á 
heilsu dýra, manna eða umhverfið(6). Hún komst enn 
fremur að þeirri niðurstöðu að efnablandan feli ekki í sér 
aðra áhættu sem kemur í veg fyrir leyfisveitingu fyrir 
þennan nýja dýraflokk í samræmi við 2. mgr. 5. gr. 
reglugerðar (EB) nr. 1831/2003. Samkvæmt þessu áliti er 
notkun efnablöndunnar áhrifarík til að bæta þá þætti sem 
hafa áhrif á árangur hjá gyltum. Stofnunin telur að ekki 
sé þörf á sértækum kröfum um eftirlit að lokinni setningu 
á markað. Í álitinu er einnig staðfest skýrsla um aðferðir 
til að greina aukefni í fóðri sem tilvísunarrannsóknar-
stofa Bandalagsins, sem sett var á stofn með reglugerð 
(EB) nr. 1831/2003, lagði fram. 

6) Mat á efnablöndunni sýnir að skilyrðin fyrir leyfinu, sem 
kveðið er á um í 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1831/2003, 
eru uppfyllt. Til samræmis við það ber að leyfa notkun 
þessarar efnablöndu eins og tilgreint er í viðaukanum við 
þessa reglugerð. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum „dýraræktar-
aukefni“ og virka hópnum „þarmaflórustöðgarar“ og er 
tilgreind í viðaukanum, er leyfð sem aukefni í fóðri með þeim 
skilyrðum sem mælt er fyrir um í þeim viðauka. 

 ________________  

(5) Stjtíð. ESB L 128, 16.5.2007, bls. 16. 
(6) Álit vísindanefndar um aukefni og afurðir eða efni, sem notuð eru í fóður, 

um öryggi og verkun vörunnar „Bonvital“, efnablöndu Enterococcus 
faecium sem aukefni í fóðri fyrir gyltur. Samþykkt 10. júlí 2007. Tíðindi 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (2007) 521, bls. 1-8. 
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2. gr. 

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

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

Gjört í Brussel 19. desember 2007. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Markos KYPRIANOU 

framkvæmdastjóri. 
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__________ 

B-deild – Útgáfud.: 5. júní 2009 
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