Nr. L 334/24

Stjérnartioindi EB

31.12.93

TILSKIPUN RADSINS 93/114/EB

fra 14. desember 1993

um breytingu & tilskipun 70/524/EBE um aukefni i fodri

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
43. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinnay, (
med hlidsjon af aliti Evropupingsing)(

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

i tilskipun rédsins 70/524/EBE um aukefni i fodf)(er
meelt fyrir um meginreglur vardandi leyfi fyrir aukefnum
og notkun peirra.

begar tilskipun 70/524/EBE tekur til ensima og 6rvera takn-
ar pad ad somu krofur gilda um vérur sem tilheyra pessum
nyju flokkum og framleidendur peirra og almennt gilda um
leyfi fyrir aukefnum og framleidendur peirra. Einkum er

Pegar bandalagio veitir leyfi fyrir aukefnum skulu krofur
tilskipunar 90/220/EBE %) vardandi sérstakt mat & um-
hverfisaheettu gilda um &Il aukefni sem innihalda eda eru
samsett af erfdabreyttum lifverum. bpessar krofur ber pvi
ao fella inn i tilskipun radsins 87/153/EBE fra 16. febrlar
1987 um ad setja vidmidunarreglur um mat 4 aukefnum i
dyrafeeduf) og paer skulu gilda samfara dkveedum pessarar
tilskipunar.

[ kjolfar framfara & svidi visinda og teekni er heimilt ad
nota tiltekin ensim, érverur og bléndur peirra i dyrafeedu
einkum til ad baeta meltanleika slikra naeringarefna eda til
ad koma jafnveegi a parmafléru dyra og til ad draga ar magni
tiltekinna deeskilegra efna fyrir umhverfio.

Samkvaemt akvaedum tilskipunar 93/113/EBE« adild-
arrikjunum heimilt ad leyfa timabundid, og had tilteknum
skilyrdum, notkun og markadssetningu ensima, 6rvera og
blandna peirra innanlands par til slikar vorur hafa verid
leyfdar i bandalaginu samkvaemt tilskipun 70/524/EBE.

Veiting sliks leyfis pydir ao fella verdur sérstok merking-
arakveedi inn i nefnda tilskipun fyrir pessa nyju tegund
aukefna og fyrir forbléndur og fé6dur sem peim hefur verid
beett i.

naudsynlegt ad sja til pess ad vorur sem eru markadssettar
séu skadlausar umhverfinu, starfsménnum, dyraeigendum
og neytendum dyraafurda og enn fremur ad paer uppfylli SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

skilyrdi sem eru sett um virkni, geedi og eftirlit med peim.

Til ad haegt sé meta og veita leyfi fyrir ensimum sem eru
framleidd eda upprunnin ar erfdabreyttum lifverum skal
framkveemdastjornin sja til pess ad framkveemt verdi mat a
slikum vérum med pad fyrir augum ad vernda heilsu manna
og dyra og umhverfid.

Naudsynlegt er ad visindanefnd um dyraf6dur njéti adstod-
ar sérfraedinga a svidi erfdateekni og til ad meta aheettur
sem tengjast notkun erfdabreyttra lifvera, pannig ad tryggt
sé ad profunaradferdin utiloki 6ll skadleg ahrif af voldum
vorunnar & heilsu manna og dyra eda umhverfid.

(%) Stjtid. EB nr. C 117, 17. 4. 1993, bls. 11.

(®) stjtia. EB nr. C 329, 6. 12. 1993.

() Stjtia. EB nr. C 201, 26. 7. 1993, bls. 33.

(%) Stjtid. EB nr. L 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkveemdastjornarinnar 93/55/EB (Stjtid. EB nr. L
206, 18. 8. 1993, bls. 11).

1.0r

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
70/524/EBE:

1. Eftirfarandi ny grein beetist vid a eftir 7. gr.
.. 0ra
Ef aukefni inniheldur eda samanstendur af erfdabreytt-
um lifverum i skilningi 1. og 2. mgr. 2. gr. tilskipunar

(®) Stjtid. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.
(®) Stjtid. EB nr. L 64, 7. 3. 1987, bls. 19.
(") Stjtid. EB nr. L 334, 31. 12. 1993, bls. 17.
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radsins 90/220/EBE fra 23. april 1990 um pau tilvik er
erfdabreyttum lifverum er sleppt af asettu radi ut i um-
hverfid (*) skal lata fara fram mat & umhverfisahaettu
sem er hlidsteett pvi mati sem er meelt fyrir um i nefndri
tilskipun. Med hlidsjon af pessu skulu eftirfarandi skjol
fylgja gégnunum sem leggja & fram samkveemt 9. gr.
pessarar tilskipunar til ad tryggja ad meginreglunum i
2. mgr. 7. gr. i pessari tilskipun verdi hlitt:

— afrit af einu eda fleiri skriflegu sampykki Idghaerra
yfirvalda til ad sleppa erfdabreyttum lifverum af
asettu radi ut i umhverfid i rannsoknar- og pro-
unarskyni samkveemt 4. mgr. 6. gr. tilskipunar
90/220/EBE og nidurstodur sleppinga ad pvi er
vardar heaettu fyrir heilsu manna og umhverfio;

— itarleg teekniskjol med upplysingunum sem er kraf-
ist i 1. og Ill. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE
og mat & umhverfisahaettu sem pessar upplysingar
hafa i for med sér, &samt nidurstédum rannsokna
sem eru gerdar i rannsoknar- og préunarskyni.

(*) Stjtio. EB nr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15."
2. Eftirfarandi breytingar eru gerdar a 1. mgr. 14. gr.:

a) | stad yfirskriftar A-lidar komi eftirfarandi:

»A. Vegna allra aukefna ad undanskildum ensim-
um og orverum:*

b) d-lidur i B-lid skal vera svohljodandi:

,d) snefilefni, litarefni, par med taldir dreifulitir,
rotvarnarefni og énnur aukefni ad fratéldum
peim sem tilheyra hopum ensima og 6rvera:
magn virkra efna;"

c) eftirfarandi lidur beetist vio:
,C. Vegna aukefna sem tilheyra h6pum:

a) ensima: sérheiti eins eda fleiri virkra efn-
ispatta i samraemi vio ensimvirkni peirra
samkvaemt |. eda Il. vidauka, audkennis-
namer i samraemi vidnternational Uni-
on of Biochemistry virknieiningar ¢)
(virknieiningar i hverju grammi eda i
hverjum millilitra), nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skradd adalskrifstofa pess
sem ber abyrgd & upplysingunum sem um
getur i pessari malsgrein og nafn edafirma-
heiti og heimilisfang eda skrad adalskrif-
stofa framleidanda, ef hann er ekki abyrg-
ur fyrir upplysingunum a merkimidanum,
sidasti dagur sem abyrgst er ad efnid hald-
ist 6breytt eda geymslupol fra framleidslu-
degi, tilvisunarnamer lotu og framleidslu-
dagur, ordin ,adeins til nota vid fram-
leidslu & féari“, leidbeiningar um notkun

b

~

0g, par sem vid &, éryggistilmeeli ef i dalk-
inum ,Onnur akvaedi“ i 1. eda Il. vidauka
er ad finna sérakvaedi um aukefni, nett6-
pyngd og, ef um er ad reeda vokva, ann-
adhvort nettérammal eda nettépyngd og,
par sem vid &, athugasemd um sérstaklega
mikilveeg einkenni sem eru afleiding af
framleidsluferlinu, i samraemi vid akvaedi
um merkingar i dalkinum ,Onnur akvaedi*
il. eda ll. vidauka,

orvera: audkenni eins eda fleiri stofha i
samraemi vid |. eda Il. vidauka, skrarnum-
er stofnanna, fjoldi gerlaklasaeininga sem
myndast (CFU/g), nafn eda firmaheiti og
heimilisfang eda skrad adalskrifstofa pess
sem ber abyrgd & upplysingunum sem um
getur i pessari malsgrein, nafn eda firma-
heiti og heimilisfang eda skrad adalskrif-
stofa framleidanda, ef hann er ekki abyrg-
ur fyrir upplysingunum a merkimidanum,
sidasti dagur sem abyrgst er ad efnid hald-
ist Obreytt eda geymslupol fra framleidslu-
degi, tilvisunarndamer lotu og framleidslu-
dagur, ordin ,adeins til nota vid fram-
leidslu & féari“, leidbeiningar um notkun
0g, par sem vid 4, dryggistiimeeli ef i dalk-
inum ,Onnur dkveedi“ i I. eda Il. vidauka
er ad finna sérakveedi um aukefni, netto-
pyngd og, ef um er ad reeda vokva, ann-
adhvort nettérammal eda nettépyngd og,
par sem vid &, athugasemd um sérstaklega
mikilveeg einkenni sem eru afleiding af
framleidsluferlinu, i samraemi vid akvaedi
um merkingar i dalkinum ,Onnur akvaedi*
il. edall. vidauka®;

() Virknieiningar taknadar iimolum efn-

isins sem losna & hverri minatu i hverju
grammi ensimbléndu.

3. 1 1. mgr. B-lidar 15. gr.

a) breytist h-lidur i j-lid og verdur svohljédandi:

4) 6nnur aukefni sem tilheyra flokkunum sem
um getur i b- til g-lid en ekki er meelt fyrir
um hamarksmagn og aukefni i 6drum flokkum
sem kvedid er a um i I. eda Il. vidauka: sér-
heiti aukefnis { samreaemi vid . eda Il. vidauka
og magn virks efnis ad pvi tilskildu ad pessi
aukefni gegni hlutverki i fé6drinu sem slik og
haegt sé ad akvarda magn peirra med opinber-
um greiningaradferdum, eda, ef pad er ekki
haegt, med gildum visindalegum adferoum®;
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b) eftirfarandi undirgreinar baetist vid:

,n) ensim: sérheiti eins eda fleiri virkra efnis-
péatta i samraemi vid ensimvirkni peirra sam-
kveemt |. eda Il. vidauka, audkennisndmer i
samraemi vidnternational Union of Biochem-
istry, virknieiningar (virknieiningar i hverju
grammi eda i hverjum millilitra), sidasti dag-
ur sem abyrgst er ad efnid haldist obreytt
eda geymslupol fra framleidsludegi, nafn eda
firmaheiti og heimilisfang eda skrad adalskrif-
stofa framleidanda, ef hann er ekki abyrgur
fyrir upplysingunum a merkimidanum og, par
sem vid a, athugasemd um sérstaklega mikil-
veeg einkenni sem eru afleiding af framleidslu-
ferlinu, i samraemi vid 4kvaedi um merkingar i
dalkinum ,Onnur akvaedi“ i I. eda ll. vidauka;

i) Orverur: audkenni eins eda fleiri stofna i sam-
reemi vid |. eda Il. vidauka, skrarnimer stofn-
anna, fjoldi gerlaklasaeininga sem myndast
(CFU/qg), sidasti dagur sem abyrgst er ad efnid
haldist 6breytt eda geymslupol fra framleidslu-
degi, nafn eda firmaheiti og heimilisfang eda
skréd adalskrifstofa framleidanda, ef hann er
ekki abyrgur fyrir upplysingunum & merkimio-
anum og, par sem vid a, athugasemd um sér-
staklega mikilveeg einkenni sem eru afleiding
af framleidsluferlinu, i samraemi vid akvaedi
um merkingar i dalkinum ,Onnur akveedi“ i I.
eda Il. vidauka.”

4. Eftirfarandi undirgreinar beetist vid 1. mgr. 16. gr.:

,n) fyrirensim: sérheiti eins eda fleiri virkra efnispatta
i samraemi vid ensimvirkni peirra samkveemt |. eda
IIl. vidauka, audkennisndmer i samraemi Vig
ternational Union of Biochemistryirknieiningar
(virknieiningar i hverju kilogrammi eda i hverjum
litra), sidasti dagur sem &byrgst er ad efnid haldist
Obreytt eda geymslupol fra framleidsludegi og, par
sem vid 4, athugasemd um sérstaklega mikilvaeg
einkenni sem eru afleiding af framleidsluferlinu,
i samraemi vio akveedi um merkingar i dalkinum
,Onnur akveedi“ i I. eda ll. vidauka;

i) fyrir 6rverur: audkenni eins eda fleiri stofna i sam-
reemi vid |. eda Il. vidauka, skrarnimer stofnanna,
fioldi gerlaklasaeininga sem myndast (CFU/g),
sidasti dagur sem abyrgst er ad efnid haldist 6breytt
eda geymslupol fra framleidsludegi og, par sem
vid 4, athugasemd um sérstaklega mikilveeg ein-
kenni sem eru afleiding af framleidsluferlinu, i
samraemi vio akveedi um merkingar i dalkinum
,Onnur akveedi“ i 1. og Il. vidauka®;

2.9r.

1.  Adildarrikin skulu sampykkja 16g og stjérnsyslufyr-
irmeeli sem naudsynleg eru til ad fara ad tilskipun pessari
eigi sidar en 1. oktdber 1994. bau skulu tilkynna pad fram-
kveemdastjérninni pegar i stad.

pegar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar paer verda birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni
helstu &kvaedi Ur landsldgum sem sampykkt verda um mal-
efni sem tilskipun pessi neer til. bau skulu tilkynna hinum
adildarrikjunum um pad.

3.0r

Tilskipun pessi 6dlast gildi & peim degi sem hun birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalagsins

4.9r.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 14. desember 1993.

Fyrir hénd radsins,
A. BOURGEOIS
forseti.




