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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

12.6.2014

FRAMKVZEMDASTIJORN

FRAMKYV AMDARREGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB)
nr. 1061/2013

2014/EES/36/06

fra 29. oktober 2013

um leyfi fyrir blondu med Enterococcus faecium NCIMB 10415 sem foouraukefni fyrir
kalfa, kiolinga, ketti og hunda og um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 1288/2004 (leyfishafi
er DSM Nutritional Products Ltd, fulltrii er DSM Nutritional products Sp. Z 0.0) (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

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))

2)

f reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur dsamt forsendum
og malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

[ samremi vid tilskipun 70/524/EBE var blanda
med Enterococcus faecium NCIMB 10415 leyfd an
timamarka sem foduraukefni fyrir kalfa med reglugerd
framkvemdastjornarinnar  (EB) nr. 1288/2004 (%),
fyrir gyltur med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1200/2005 (%), fyrir smagrisi med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 252/2006 (), fyrir
eldissvin med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)

*)

*

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 289, 31.10.2013, bls. 38. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 71/2014 fra 16. mai
2014 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vido 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 foori
(Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1288/2004 fra 14. juli 2004
um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir
nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB L 243,
15.7.2004, bls. 10).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1200/2005 fra 26. juli 2005
um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir
nyrri notkun aukefnis sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtid. ESB L 195,
27.7.2005, bls. 6).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 252/2006 fra 14. febraar 2006
um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i fodri og bradabirgdaleyfi fyrir
nyrri notkun tiltekinna aukefna sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtio.
ESB L 44, 15.2.2006, bls. 3).

3)

4)

5)

nr. 943/2005 (°) og fyrir ketti og hunda med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 102/2009 (7). Blandan
var sidan ferd inn i skrana yfir foduraukefni sem
fyrirliggjandi vara i samraemi vid b-lid 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Blandan var einnig leyfo til tiu ara fyrir eldiskjuklinga
med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) nr. 361/2011(%).

[ samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003, 1 tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 16gd fram umsdkn um endurmat & blondu med
Enterococcus faecium NCIMB 10415 sem foéouraukefni
fyrir kalfa, ketti og hunda og, i samremi vid 7. gr.
peirrar reglugerdar, til nyrrar notkunar fyrir kidlinga
og Oskad eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
dyrarektaraukefni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.

Matvealadryggisstofnun Evréopu (hér a4 eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu
i alitum sinum fra 29. jantar 2013 (°) ad vid tillogd
notkunarskilyrdi hafi blanda med Enterococcus faecium
NCIMB 10415 ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra
eda manna eda 4 umhverfid og ad notkun hennar auki
endanlega likamspyngd og/eda daglega pyngdaraukningu
hja kalfum til eldis og slatureldis og ad yfirfeera megi
pad a kidlinga til eldis og slatureldis. T alitinu var einnig
vidurkennt ad blandan hafi jakveed ahrif & hunda meo pvi
a0 auka styrk onamisglobuling A 1 pormum eda sermi.
Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum
krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. I alitinu
er einnig stadfest skyrsla um aodferdir til ad greina
foduraukefnid 1 fo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofan,
sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

©

O

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 943/2005 fra 21. juni 2005
um varanlegt leyfi fyrir aukefnum i fodri (Stjtid. ESB L 159, 22.6.2005, bls.
6).

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 102/2009 fra 3. febriar 2009
um varanlegt leyfi fyrir tilteknu aukefni i fodri (Stjtid. ESB L 34, 4.2.2009,
bls. 8).

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 361/2011 fra
13. april 2011 um leyfi fyrir Enterococcus faecium NCIMB 10415 sem
foduraukefni fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er DSM Nutritional Products
Ltd, fulltri er DSM Nutritional products Sp. z 0.0) og um breytingu a
reglugerd (EB) nr. 943/2005 (Stjtid. ESB L 100, 14.4.2011, bls. 22).
Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(2), 3097 og 3098.
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6)  Komid hafa i 1jos litil en mikilveeg ahrif & geedi saurs hja
kottum og telst pad naegja til ad stadfesta verkun i peirri
tegund.

7) Mat a blondu med Enterococcus faecium NCIMB 10415
synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa notkun aukefnisins eins
og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) Af veitingu nys leyfis samkvaemt reglugerd (EB) nr.
1831/2003 leidir ad fella ber reglugerd (EB) nr. 102/2009
ur gildi og breyta ber reglugerd (EB) nr. 1288/2004 til
samramis vid pad.

9) DPbar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a
breytingum 4 skilyrounum fyrir leyfinu af 6ryggisastedum
pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla
nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni
og virku hoépunum ,parmaflérustédgarar og ,,0nnur
dyrareektaraukefni® og er tilgreind i vidaukanum, er leyfo sem
aukefni 1 fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

2. gr.
Niourfelling reglugerdar (EB) nr. 102/2009
Reglugerd (EB) nr. 102/2009 er felld tr gildi.

3. gn
Breyting a reglugerd (EB) nr. 1288/2004

[ 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1288/2004 falli faerslan um
E 1705 Enterococcus faecium NCIMB 10415, brott.

4. gr.
Umbreytingarraodstafanir

Blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, ad pvi er vardar
notkun hennar fyrir kalfa, og fodur sem inniheldur blénduna,
sem eru framleidd og merkt fyrir 19. mai 2014 i samraemi vio
reglurnar sem voru i gildi fyrir 19. névember 2013, m4 afram
setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

Blonduna sem er tilgreind i vidaukanum, ad pvi er vardar
notkun hennar fyrir ketti og hunda, og f6dur sem inniheldur
blonduna, sem eru framleidd og merkt fyrir 19. névember 2015
i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 19. névember
2013, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

5. gr

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 29. oktober 2013.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
Jorseti.

José Manuel BARROSO
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