12.5.2016 EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 27/735

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/27
(ESB) 2015/2304

fra 10. desember 2015

um leyfi fyrir blondu meo endé-1,4-betaxylanasa og endé-1,3(4)-betaglikanasa, sem eru framleiddir
med Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702,
sem féouraukefni fyrir eldiskalkina og kalkina sem eru aldir til undaneldis (leyfishafi er Adisseo
France S.A.S.) (*)

FRAMKYVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fo0ri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med endo-1,4-
betaxylanasa EC 3.2.1.8 og end6-1,3(4)-betaglikanasa EC 3.2.1.6 sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis
sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa EC 3.2.1.8 og endo6-1,3(4)-betagltikanasa EC 3.2.1.6,
sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702, i
aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir allar adal- og aukategundir alifugla til eldis og sem
aldar eru til varps og undaneldis.

4)  Notkun blondunnar var leyfd til 10 ara fyrir eldiskjuklinga, kjiklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og
aukategundir alifugla til eldis og sem aldar eru til varps med framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
2015/661 (%).

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
28. april 2015 (%) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endo-1,4-betaxylanasa EC 3.2.1.8 og endd-1,3-(4)-
betagliikanasa EC 3.2.1.6, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis
sp. nov. DSM 26702, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid og ad hun beti fodurstudul
hja eldiskalkiinum umtalsvert. Pessi nidurstada er rymkud svo hun nai yfir kalkiina sem eru aldir til undaneldis.
Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf 4 sértaskum krofum um véktun ad lokinni setningu 4 markad. I alitinu
er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var
a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & blondu med endo-1,4-betaxylanasa og endo-1,3(4)-betaglikanasa synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er
aumi5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun pessarar blondu
eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 326, 11.12.2015, bls. 39. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2016 fra 29. april 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/661 fra 28. april 2015 um leyfi fyrir blondu med endo-1,4-betaxylanasa og endo-1,3(4)-
betaglikanasa, sem eru framleiddir med Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702, sem foduraukefni
fyrir eldiskjiklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla til eldis og sem eru aldar til varps (leyfishafi er Adisseo
France S.A.S.) (Stjtid. ESB L 110, 29.4.2015, bls. 1).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrdpu 2014 13(5), 4106.



Nr. 27/736 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 12.5.2016

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni* og virka hopnum ,,meltingarbeetandi efni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fo6our med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 10. desember 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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12.5.2016 EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 27/739

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/28
(ESB) 2015/2305

fra 10. desember 2015

um leyfi fyrir blondu meo endo6-1,4-betaglikanasa (ECC 3.2.1.4), sem er framleiddur med
Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142), sem féouraukefni fyrir eldiskjuklinga, aukategundir
alifugla til eldis og frafaerugrisi og um breytingu 4 reglugeroum (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr.
1520/2007 (leyfishafi er Huvepharma NV) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fo0ri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.  10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (%).

2) Blanda med endo-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride Bisset (IM
SD142) (adur Trichoderma longibrachiatum), hér & eftir nefnd ,blandan sem tilgreind er i vidaukanum®, var
leyfd 4n timamarka i samremi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004 (%) og fyrir frafeerugrisi med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 1520/2007 (*). Blandan var sidan feerd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid 1. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  [samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & bléndunni med endo-1,4-betaglukanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma
citrinoviride Bisset (IM SD142) (4dur Trichoderma longibrachiatum), sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
aukategundir alifugla til eldis og frafeerugrisi. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
»dyraraektaraukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4)  Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 17. april 2013 (°) og 10. mars 2015 (°) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med endo-1,4-betaglukanasa (EC
3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (adur Trichoderma longibrachiatum),
ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Matvaladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstodu ad notkun blondunnar geti verid ahrifarik i eldiskjiklingum og fraferugrisum. Matveeladryggisstofnunin
telur enn fremur ad framreikna megi nidurstodur um verkun yfir 4 aukategundir alifugla til eldis. Hun telur ad ekki s¢
porf & sértackum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. T alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad
greina foduraukefnio i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagoi fram.

5) Matablondu med endo-1,4-betaglukanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Trichoderma citrinoviride Bisset (IM
SD142) (4dur Trichoderma longibrachiatum), synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedio er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessarar blondu eins og tilgreint er 1
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6)  bvi @tti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 2148/2004 og (EB) nr. 1520/2007 til samraemis vid pad.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 326, 11.12.2015, bls. 43. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2016 fra 29. april 2016
um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004 fra 16. desember 2004 um varanleg leyfi og bradabirgdaleyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi
fyrir nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fédur (Stjtid. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24).

(*) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1520/2007 fra 19. desember 2007 um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum { fo0ri (Stjtid. ESB L 335,
20.12.2007, bls. 17).

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2013 11(7), 3207.

(°)  Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2015 13(3), 4054.



Nr. 27/740 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 12.5.2016

7)  Par e0 ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu af 6ryggisastaedum pykir rétt
a0 heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja
leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni og virka hopnum ,,meltingarbeetandi efni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fo6our med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr
Breyting a reglugero (EB) nr. 2148/2004
[ IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 2148/2004 falli faerslan fyrir E 1616, end6-1,4-betaglukanasa brott.
3. gr
Breyting a reglugerd (EB) nr. 1520/2007
Reglugerd (EB) nr. 1520/2007 er breytt sem hér segir:
1) Akvedi 5. gr. falli brott.
2) V. vidauki falli brott.
4. gr
Umbreytingarradstafanir

Blonduna, sem er tilgreind i vidaukanum, og f6dur sem inniheldur blonduna, sem eru framleidd og merkt fyrir 30. juni 2016
i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

5.grn
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 10. desember 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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Nr. 27/742 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 12.5.2016

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/29
(ESB) 2015/2306

fra 10. desember 2015

um leyfi fyrir L-systeinhydrékléridménéhydrati sem foduraukefni fyrir ketti og hunda (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  1reglugerd (EB)nr. 1831/2003 er kvedid a um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat a aukefnum sem eru leyfo
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (%).

2)  L-systeinhydrokloriomonohydrat var leyft an timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir. Varan var sidan faerd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vio 1.
mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Isamremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & L-systeinhydrokloriomonohydrati sem foduraukefni fyrir ketti og hunda. Umsakjandinn
oskadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4)  Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu
fra 10. oktober 2013 (*) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi L-systeinhydrokloridmonohydrat ekki skadleg
ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda 4 umhverfid. Matvaladryggisstofnunin greindi enn fremur fra pvi ad L-systin
og L-systeinhydroklorid séu bragdefni, sem eru leyfd i matveeli, og ad synt hafi verid fram 4 skilvirkni peirra p6 ad
ekki sé 1jost hvort L-systeinhydrokloridmonohydrat sé notad sem bragdefni i gaeludyrafodur & sama hatt og pad er
notad i matveeli. A0 teknu tilliti til peirra gagna sem umsakjandinn lagdi fram komst Matvaeladryggisstofnunin einnig
a0 peirri nidurstddu ad ekki sé unnt ad meta skilvirkni L-systeinhydrokloriomonohydrats ad pvi er vardar endanlegan
styrk i fodri. P lagdi Matvaeladryggisstofnunin einnig aherslu a ad petta aukefni sé leyft i matveeli og ad ekki veri
porf & ad syna frekar fram a skilvirkni pess ef verkunarmati pess sé i grundvallaratridum eins i f6dri og matvaelum.
A9 teknu tilliti til frekara gagna sem umsakjandinn lagdi fram komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu
a0 su stadreynd ad aukefnid er monohydrat breyti ekki skilvirkni pess pott L-systeinhydrokloridmonohydrat hafi adra
efnafraedilega byggingu en L-systin og L-systeinhydroklorid. Matvealadryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri
nidurstddu ad notkunarmagn pessa aukefnis sé meira en venjulegt magn og hamarksnotkunarmagn sem tilgreint er
matvaelum fyrir 6likar vorutegundir og vegna pess séu nagar sannanir fyrir skilvirkni efnisins.

5) Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad enginn dryggisvandi myndi skapast fyrir notendur ad pvi
tilskildu ad videigandi verndarradstéfunum veeri beitt. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum
kréfum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina fodur-
aukefnin i f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagoi fram.

6) Mat a L-systeinhydrokloriomonodhydrati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um 1 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun L-systeinhydrokloridmonohydrats eins og
tilgreint er 1 vidaukanum vid pessa reglugerd.

7)  bar e0 ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir L-systeinhydro-
kloriomonohydrati af dryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti
buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 326, 11.12.2015, bls. 46. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2016 fra 29. april 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(10), 3437.
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8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni® og er tilgreint i vidaukanum, er
leyft sem foduraukefni i f6dur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr
Umbreytingarradstafanir

1. Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 30. juni
2016 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Foourblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
31. desember 2017 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 10. desember 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/30
(ESB) 2015/2307

fra 10. desember 2015

um leyfi fyrir menadiénnatriumbisulfiti og menadiénnikétinamiobisulfiti sem fodouraukefni fyrir
allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f63ur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.  10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2)  K-vitamin var leyft an timamarka, i samrami vio tilskipun 70/524/EBE, sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir.
Varan var sidan faerd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vio 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

3) I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd
fram umsdkn um endurmat 4 Ks-vitamini i formi menadionnatriumbisulfits og menadionnikotinamidbisalfits sem
foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,naeringar-
aukefni. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad beirri nidurstéou i
aliti sinu fra 16. jantar 2014 (%) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun i fodur hafi menadionnatriumbisulfit og
menadionnikotinamidbisulfit ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra eda manna eda &4 umhverfid.

5) Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad menadionnatriumbisulfit og menadionnikotin-
amiobisulfit séu ahrifarikir gjafar K-vitamins og ad enginn 6ryggisvandi myndi skapast fyrir notendur ad pvi tilskildu
a0 videigandi verndarradstofunum veeri beitt. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um
voktun ad lokinni setningu 4 markad. I 4litinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina f6duraukefnin { f6dri
sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6)  Mat a menadionnatriumbisulfiti og menadionnikétinamidbisulfiti synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedio er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad &tti ad leyfa notkun menadionnatriumbisulfits
og menadionnikotinamidbisulfits eins og tilgreint er { vidaukanum vid pessa reglugerd.

7)  P6 ad umsakjandinn hafi dregid umséknina um notkun menadiénnatriumbisulfits { drykkjarvatn til baka md nota
aukefnid 1 f60urblondu sem er sidan gefin { vatni.

8)  Parederekki gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir menadiénnatriumbisulfiti
og menadidénnikétinamidbisilfiti af ryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila
svo peir geti biiid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 326, 11.12.2015, bls. 49. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2016 fra 29. april 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Tilskipun rédsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni { fo0ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(1), 3532.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Leyfi
Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,neringaraukefni og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel
skilgreind efni med apekka verkun® og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd sem féduraukefni i fodur med peim skilyroum
sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gn

Umbreytingarraostafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 30. juni
2016 1 samraemi vio reglurnar sem voru i gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fo6ourblondur og fodurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind 1 vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
31. desember 2016 1 samraemi vid reglurnar sem voru 1 gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja 4 markad og nota par
til birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
31. desember 2017 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 31. desember 2015, ma afram setja 4 markad og nota par
til birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 10. desember 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

Jorseti.
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Nr. 27/750 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 12.5.2016

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/31
(ESB) 2015/2382

fra 17. desember 2015

um leyfi fyrir blondu med alfagalaktésioasa (EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94), og fyrir endé-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med
Aspergillus niger (CBS 120604), sem féouraukefni fyrir varphaenur og aukategundir alifugla til
varps (leyfishafi er Kerry Ingredients and Flavours) (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Isamraemivid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med alfagalaktosidasa
(EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), og fyrir endd-1,4-betaglikanasa (EC
3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger (CBS 120604). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med alfagalaktosidasa (EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94), og fyrir endo-1,4-betagliikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger
(CBS 120604), i aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir varpheenur og aukategundir alifugla
til varps.

4)  Notkun blondu med alfagalaktdsidasa (EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae (CBS
615.94), og endod-1,4-betagliikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger (CBS 120604), var
leyfd til 10 4ra fyrir eldiskjuklinga med framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 237/2012 (%)
og fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla til eldis med framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1365/2013 (3).

5) Matveladryggisstofnun Evrépu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
28. april 2015 (*) ad blanda med alfagalaktosidasa (EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae
(CBS 615.94), og endo-1,4-betaglikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger (CBS 120604),
hafi, vio tillogd notkunarskilyroi, ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna eda 4 umhverfid og ad notkun hennar
geti aukid pyngd eggja hja varph@num. bar ed verkunarhattur getur talist s& sami ma yfirfaera pessa nidurstoou a
aukategundir alifugla til varps. Matveladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um voktun ad
lokinni setningu 4 markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina foduraukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat 4 blondu med alfagalaktosidasa (EC 3.2.1.22), sem er framleiddur med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94),
og end6-1,4-betagliikanasa (EC 3.2.1.4), sem er framleiddur med Aspergillus niger (CBS 120604), synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedio er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad tti ad
leyfa notkun pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 332, 18.12.2015, bls. 54. Hennar var getid i akvrdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 70/2016 fra 29. april 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 237/2012 frd 19. mars 2012 um leyfi fyrir alfagalaktosidasa (EC 3.2.1.22), sem framleiddur
er med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), og fyrir endo-1,4-betaglukanasa (EC 3.2.1.4), sem framleiddur er med Aspergillus niger (CBS 120604),
sem foduraukefni fyrir eldiskjiklinga (leyfishafi er Kerry Ingredients and Flavours) (Stjtid. ESB L 80, 20.3.2012, bls. 1).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1365/2013 fra 18. desember 2013 um leyfi fyrir blondu med alfagalaktosidasa, sem er
framleiddur med Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94), og endo-1,4-betagliikanasa, sem er framleiddur med Aspergillus niger (CBS 120604), sem
foduraukefni fyrir aukategundir alifugla til eldis og fyrir kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphaenur (leyfishafi er Kerry Ingredients and Flavours)
(Stjtid. ESB L 343, 19.12.2013, bls. 31).

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(5), 4107.



12.5.2016 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 27/751

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni* og virka hopnum ,,meltingarbatandi efni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr

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

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

Gjort 1 Brussel 17. desember 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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12.5.2016 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 27/753

FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/27/32
(ESB) 2016/104

fra 27. jantiar 2016

um leyfi fyrir blondu meod Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem féouraukefni fyrir
aukategundir jorturdyra til eldis og til mjélkurframleidslu (leyfishafi er Prosol SpA) (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni 1 fo0ri ('),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur dsamt forsendum og
mdlsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2)  Isamraemivid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir bléndu med Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 i aukefnaflokknum ,,dyrarektar-
aukefni®, sem foouraukefni fyrir aukategundir jorturdyra til eldis og til framleidslu & mjolkurafurdum.

4)  Aukefnid hefur pegar verid leyft til notkunar fyrir smagrisi med framkvamdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar
(ESB) nr. 170/2011 (?), fyrir mjolkurkyr og hesta med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
nr. 1119/2010 (%), fyrir gyltur med framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 896/2009 (¥) og fyrir
nautgripi med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1059/2013 (°).

5)  Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvacladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu
fra 9. juli 2015 (°) ad vid tillogd notkunarskilyrdi telst blanda med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ekki
hafa skaodleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Matveladryggisstofnunin telur ad framreikna megi
nidurstodur um verkun, sem komist var ad i fyrri alitum vardandi adaldyrategundir til eldis og til framleidslu &
mjolkurafurdum, yfir 4 aukategundir jorturdyra til eldis og til framleidslu & mjolkurafurdum. Matveeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf 4 sértzekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. I 4litinu er einnig stadfest skyrsla
um adferdir til ad greina féduraukefnid 1 f60ri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagodi fram.

6) Mat a blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessarar blondu eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraeemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 21, 28.1.2016, bls. 71. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 71/2016 fra 29. april 2016
um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 170/2011 fra 23. febrtar 2011 um leyfi fyrir Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem foduraukefni
fyrir frafeerugrisi og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1200/2005 (leyfishafi er Prosol SpA) (Stjtid. ESB L 49, 24.2.2011, bls. 8).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1119/2010 fra 2. desember 2010 um leyfi fyrir Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem foduraukefni
fyrir mjolkurkyr og hesta og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1520/2007 (handhafi leyfis er Prosol SpA) (Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 9).

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 896/2009 fra 25. september 2009 um leyfi fyrir nyrri notkun 4 Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
sem foduraukefni fyrir gyltur (leyfishafi er Prosol SpA) (Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 6).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)nr. 1059/2013 fra 29. oktober 2013 um leyfi fyrir blondu med Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sem
foduraukefni fyrir eldisnautgripi og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 492/2006 (leyfishafi er Prosol SpA) (Stjtid. ESB L 289, 31.10.2013, bls. 30).

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrdpu 2015 13(7), 4199.



Nr. 27/754 EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 12.5.2016

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni* og virka hépnum ,,parmafiérustodgarar og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni 1 f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 27. januar 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 27/755
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