Nr. 493 22. mai 2009

REGLUGERD

um (42.) 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 hér 4 landi med breytingum og vidbdtum sem leidir af I. vidauka, bokun 1 vid samn-
inginn og 6drum &kvadum hans. A grundvelli dkvérdunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
1/2009 fra 6. febraar 2009 6dlast eftirfarandi EB-gerdir gildi hér a landi:

A. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1500/2007 fra 18. desember 2007 um leyfi

fyrir nyrri notkun 4 6-fytasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme) sem aukefni 1 f60ri.

B. Reglugerd framkvemdastjéornarinnar (EB) nr. 1501/2007 fra 18. desember 2007 um leyfi
fyrir nyrri notkun 4 endé-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8 (Safizym X) sem aukefni { f6ri.

C. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1519/2007 fra 19. desember 2007 um
breytingu & reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 ad
pvi er vardar skilmala leyfis fyrir tilteknum aukefnum 1 f60ri i flokknum hnislalyf og 6nnur
lyf.

D. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1520/2007 fra 19. desember 2007 um varan-
legt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri.

E. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1521/2007 fra 19. desember 2007 um leyfi
fyrir nyrri notkun 4 Enterococcus faccium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefni 1 f60ri.

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

3. gr.
Ofangreindar reglugerdir framkvemdastjérnarinnar (EB) eru birtar sem fylgiskjol A, B, C, D og
E vio reglugerd pessa.

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild i 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f60ri, aburdi og
sa0voru. Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Sjavarutvegs- og landbunadarraduneytinu, 22. mai 2009.

F.h.r.

Sigurgeir Porgeirsson.

Baldur P. Erlingsson.



Nr. 493

Fylgiskjal A.

22. mai 2009

REGLUGERD FRAMKYV/ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1500/2007
fra 18. desember 2007

um leyfi fyrir nyrri notkun 4 6-fytasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme) sem aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 f6dri("),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fo0ur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

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

UmsoOknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnabléndu
med 6-fytasa EC 3.1.3.26 (Ronozyme), framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 14223), i aukefnaflokknum
,.dyraraktaraukefni®, sem aukefnis i fo0ri fyrir endur.

Notkun efnablondu med 6-fytasa EC 3.1.3.26,
framleiddrar med Aspergillus oryzae (DSM 14223), var
leyfd an timamarka fyrir eldiskjuklinga, varphanur,
eldiskalktna, smagrisi, eldissvin og gyltur med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 255/2005 (%) og leyfd

Stjtido. 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).
Stjtid. ESB L 45, 16.2.2005, bls. 3.

5)

6)

7)

til  bradabirgda fyrir laxfiska med reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 521/2005(°).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir endur. Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd ,,stofhunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu
fra 10. juli 2007 ad efnablandan med 6-fytasa EC
3.1.3.26 (Ronozyme), framleiddur med Aspergillus
oryzae (DSM 14223), hafi ekki skadleg ahrif 4 heilsu
dyra, manna eda umhverfid(*). Hun komst enn fremur ad
peirri nidurstodu ad efnablandan feli ekki i sér adra
ahaettu sem kemur i veg fyrir leyfisveitingu fyrir pennan
nyja dyraflokk i samreemi vid 2. mgr. 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Samkvamt pvi aliti er notkun
efnablondunnar ahrifarik til ad baeta meltanleika fodurs.
Stofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. I 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 a efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu eins og tilgreint er { vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samr@mi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum
,.dyrarektaraukefni* og virka hépnum ,,meltingarbeetandi efni*
og er tilgreind { vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fo0ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

@)
)

Stjtid. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 1812/2005 (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18).

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru i fodur
(FEEDAP) um 6ryggi og verkun ensimbléndunnar Ronozyme P5000 (CT)
og Ronozyme P20000 (L) (6-fytasi) sem aukefni i foori fyrir endur
samkvemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Sampykkt 10. juli 2007. Tidindi
Matvealasryggisstofnunar Evropu (2007) 519, 1-8.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 18. desember 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

22. mai 2009
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Fylgiskjal B.

22. mai 2009

REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1501/2007

fra 18. desember 2007

um leyfi fyrir nyrri notkun 4 endé-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8 (Safizym X) sem aukefni i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 fodri("),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

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

1 samraemi 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.

Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnablondu
med endod-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8, framleiddum
med Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10)
(Safizym X), i aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni®,
sem aukefnis { f6ori fyrir endur.

Notkun efnablondu med endd-1,4-beta-xylanasa EC
3.2.1.8, framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10), var leyfd an timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 1453/2004(%), 4n timamarka fyrir eldiskalkina
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
943/2005(°), 4an timamarka fyrir varphanur med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
1810/2005(*) og i tiu ar fyrir smagrisi (vanda undan)

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. ).

Stjtio. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3.

Stjtid. ESB L 159, 22.6.2005, bls. 6.

Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 5. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 184/2007 (Stjtid. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 1).

5)

6)

7)

med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
497/2007¢°).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir endur. Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd ,,stofhunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu
fra 10. juli 2007 ad efnablandan med endod-1,4-beta-
xylanasa EC 3.2.1.8, framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum (CNCM MA 6-10) (Safizym X), hafi
ekki skadleg 4hrif 4 heilsu dyra, manna eda umhverfid(®).
Hon komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
efnablandan feli ekki i sér adra ahattu sem kemur i veg
fyrir leyfisveitingu fyrir pennan nyja dyraflokk i
samremi vid 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.  Samkvaemt pvi &liti er notkun
efnablondunnar ahrifarik til ad baeta meltanleika fodurs.
Stofnunin telur ad ekki sé porf 4 sértekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. I 4litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
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 & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru 1 samremi vi0 alit fastanefndarinnar um
matvelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektar-
aukefni“ og virka hépnum ,meltingarbaetandi efni“ og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni { f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

9]
(A'v

Stjtid. ESB L 117, 5.5.2007, bls. 11.
) Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru i fodur um

oryggi og verkun ensimbldndunnar Safizym X (endo-1,4-beta-xylanasi) sem
aukefni i fo0ri fyrir endur i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003.
Sampykkt 10. juli 2007. Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2007)
520, 1-8.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 18. desember 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

22. mai 2009
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Fylgiskjal C.

22. mai 2009

REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1519/2007

fra 19. desember 2007

um breytingu 4 reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 ad pvi
er varoar skilmala leyfis fyrir tilteknum aukefnum i f60ri i flokknum hnislalyf og 6nnur lyf

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 fodri("),
einkum 3. mgr. 13. gr,,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er
kvedid 4 um ad breyta megi skilmalum leyfis fyrir
aukefni & grundvelli umsdknar fra handhafa leyfisins.

2)  Notkun aukefnisins diklasurils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklastrils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%
Premix) sem tilheyrir flokknum ,,Hnislalyf og onnur lyf*
var leyft i tiu ar fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2430/1999(%). Leyfid
var bundid peim adila sem er abyrgur fyrir pvi ad setja
aukefnid i dreifingu.

3)  Notkun aukefnisins diklasurils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklastrils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%
Premix) sem tilheyrir flokknum ,,Hnislalyf og onnur lyf*
var leyft i tiu ar fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 418/2001(%). Leyfid
var bundid peim adila sem er abyrgur fyrir pvi ad setja
aukefnid i dreifingu.

4)  Notkun aukefnisins diklasurils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklastrils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%
Premix) sem tilheyrir flokknum ,,Hnislalyf og onnur lyf*
var leyft i tiu ar fyrir kjuklinga alda til ad verda
varphenur med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 162/2003(*). Leyfid var bundid peim adila sem
er abyrgur fyrir pvi ad setja aukefnid i dreifingu.

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

() Stjtid. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 249/2006 (Stjtid. ESB L 42, 14.2.2006, bls. 22).

() Stjtid. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.

(*) Stjtid. EB L 26, 31.1.2003, bls. 3.

5)

©)

7)

8)

9)

10)

Leyfishafinn Janssen Animal Health BVBA hefur lagt
fram umsokn skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003 bar sem lagt er til ad breyta skuli nafni pess
adila sem ber abyrgd a ad setja aukefnin, sem um getur i
forsendu 2 til 4 i pessari reglugerd, i dreifingu.
Umsokninni fylgdu gogn er syna ad markadsleyfin fyrir
aukefnin voru flutt yfir & Janssen Pharmaceutica NV,
sem er belgiskt médurfélag fyrirtaekisins, fra og med 2.
juli 2007.

AdJ flytja leyfi til pess sem ber abyrgd a ad setja aukefnid
i dreifingu er byggt a hreinni stjornsyslumedferd og i pvi
felst ekki ad  endurmeta  purfi  aukefnin.
Matvaelaoryggisstofnoun ~ Evropu  var  upplyst um
umsoknina.

Til ad gera Janssen Pharmaceutica NV kleift ad nyta sér
eignarréttinn fra og med 2. juli 2007 er naudsynlegt ad
breyta nafni einstaklingsins, sem ber abyrgd a ad setja
aukefnid i dreifingu, fra og med 2. juli 2007.bvi er
naudsynlegt ad beita pessari reglugerd afturvirkt.

bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB)
nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 til samreemis vid pad.

Rétt er ad kveda a um adlogunartimabil svo hegt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

Radstafanirnar, sem kvedid er &4 um i pessari reglugerd,
eru { samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

1. 2. délki ferslunnar fyrir E 771, i . vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 2430/1999, komi ,,Janssen Pharmaceutica NV { stad
,Janssen Animal Health BVBA*.

2. 1 2. dalki ferslunnar fyrir E 771, i 1L vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 418/2001, komi ,,Janssen Pharmaceutica
NV*“istad ,,Janssen Animal Health BVBA*.

3. 1 2. dalki ferslunnar fyrir E 771, { vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 162/2003, komi ,,Janssen Pharmaceutica
NV stad ,,Janssen Animal Health BVBA*.

22. mai 2009

2. gr.

Fyrirliggjandi birgdir, sem eru i samremi vid akvadin sem
giltu fyrir gildistokudag bessarar reglugerdar, ma setja 4
markad og nota fram ad 30. april 2008.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad htn birtist
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Htn kemur til framkvamda fra og med 2. jali 2007.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 19. desember 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal D.
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REGLUGERD FRAMKYV/ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1520/2007
fra 19. desember 2007

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i f63ri("), 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 i fodri(®),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

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

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

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

Fyrstu athugasemdirnar um pessar umsoOknir, eins og
kvedid er 4 um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvamdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.bvi skal
medhondla pessar umsoknir afram 1 samremi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

Notkun orverubléndu med Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 39885) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
mjolkurkyr med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 879/2004(°). Logd voru fram ny gogn til

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

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

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).

Stjtid. ESB L 162, 30.4.2004, bls. 65.

6)

7)

8)

studnings umsokn um leyfi 4n timamarka fyrir pessa
orverubléndu fyrir mjolkurkyr. Mat hefur leitt i [jos ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad
ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar érverublondu
eins og tilgreint er i I. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun 6rverubléndu med Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfo til bradabirgda
fyrir eldiskalkiina med reglugerd framkveemdastjornar-
innar (EB) nr. 1801/2003(*). Logd voru fram ny gogn til
studnings umsékn um leyfi an timamarka fyrir pessa
orverublondu. Mat hefur leitt i 1j0s ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 3. gr. a { tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar drverubléndu eins og tilgreint
er i II. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun 6rverubléndu med Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfd til bradabirgda
fyrir hunda med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1288/2004(°). Logd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi 4n timamarka fyrir pessa
orverubléndu. Mat hefur leitt i [jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 3. gr. a { tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar orveru eins og tilgreint er i
II1. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun orverublondu med Lactobacillus acidophilus
(D2/CSL CECT 4529) var fyrst leyfo til bradabirgda
fyrir varphenur med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 2154/2003(°). Logd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa
orverublondu. Mat hefur leitt i 1j0s ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 3. gr. a { tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar drverubléndu eins og tilgreint
er { IV. vidauka vi0 pessa reglugerd.

Stjtio. ESB L 264, 15.10.2003, bls. 16.

Stjtio. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 1812/2005 (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18).
Stjtio. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11.
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9)  Notkun ensimbléndu med endd-1,4-betaglikanasa EC
3.2.1.4, framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(IMI SD 142), var fyrst leyfo fyrir smégrisi med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1436/98(").
Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
an timamarka fyrir pa ensimblondu. Mat hefur leitt { jos
a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i
tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samramis
vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar
ensimblondu eins og tilgreint er i V. vidauka vid pessa
reglugerd.

10) Athugun 4 umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum efnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jini 1989 um logleidingu radstafana
er studla ad beettu oryggi og heilsu starfsmanna a
vinnustsdum(?).

11) Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur® og tilgreind er i
L. vidauka, er leyfo an timamarka sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

22. mai 2009

2. gr.
Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur* og tilgreind er i
II. vidauka, er leyfd 4n timamarka sem aukefni i f60ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.
Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur® og tilgreind er i
III. vidauka, er leyfo an timamarka sem aukefni i fodri med
beim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

4. gr.
Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur® og tilgreind er i
IV. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i fodri med
peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

5. gr.
Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim* og tilgreind er i
V. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i f60ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

6. 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 l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. desember 2007.

(1) Stjtid. EBL 191, 7.7.1998, bls. 15.

() Sjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun Evropupingsins og radsins 2007/30/EB (Stjtio. ESB L 165,
27.6.2007, bls. 21).

Fyrir hond framkvemdastiérnarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.
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Fylgiskjal E.

22. mai 2009

REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1521/2007

fra 19. desember 2007

um leyfi fyrir nyrri notkun & Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) sem aukefni i f60ri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 fodri("),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4

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

1 samraemi 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.

Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnablondu
med Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital), i
aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®, sem aukefnis i
f60ri fyrir gyltur.

Notkun efnablondu med Enterococcus faecium DSM
7134 var leyfo til bradabirgda fyrir smagrisi og eldissvin
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
666/2003(), til bradabirgda fyrir gyltur med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar  (EB) nr. 2154/2003(%), til
bradabirgda fyrir eldiskjioklinga med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 521/2005(*) og i tiu
ar (Bonvital) fyrir smagrisi (vandir undan) og eldissvin

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

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

Stjtid. ESB L 96, 12.4.2003, bls. 11.

Stjtio. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11.

Stjtid. ESB L 84, 2.4.2005, bls. 3. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 1812/2005 (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 18).

med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
538/2007(°).

5)  Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir gyltur. Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir
nefnd ,,stofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu
fra 10. juli 2007 ad efnablandan med Enterococcus
faecium DSM 7134 (Bonvital) hafi ekki skadleg ahrif &
heilsu dyra, manna eda umhverfid(®). Han komst enn
fremur ad peirri nidurstédu ad efnablandan feli ekki i sér
adra ahzttu sem kemur i veg fyrir leyfisveitingu fyrir
pennan nyja dyraflokk i samremi vid 2. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Samkveamt pessu aliti er
notkun efnabléndunnar ahrifarik til ad baeta pa peetti sem
hafa ahrif 4 drangur hja gyltum. Stofnunin telur ad ekki
sé porf & sértekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu
4 markad. { 4litinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir
til ad greina aukefni i fodri sem tilvisunarrannsoknar-
stofa Bandalagsins, sem sett var & stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

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

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samr@mi vid 4alit fastanefndarinnar um
matvelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektar-
aukefni“ og virka hopnum ,parmaflorustodgarar™ og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

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

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i fodur,
um Oryggi og verkun voérunnar ,Bonvital“, efnablondu Enterococcus
Jfaecium sem aukefni i f60ri fyrir gyltur. Sampykkt 10. jali 2007. Tidindi
Matvalasryggisstofnunar Evropu (2007) 521, bls. 1-8.
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2. gr.

Reglugerd pessi o0last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum
Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 19. desember 2007.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

. mai 2009
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