Nr. 673 17. jali 2009

REGLUGERD

um (45.) breytingu 4 reglugerd nr. 340/2001 um eftirlit meo féori.

1. gr.

Akvzedi samningsins um Evrépska efnahagssvaedid sem visad er til i II. kafla, I. vidauka, skulu
Odlast gildi hér a landi meo breytingum og viobotum sem leidir af 1. vidauka, bokun 1 vid samning-
inn og 6drum dkvaedum hans. A grundvelli dkvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 24/2009
fra 18. mars 2009 6dlast eftirfarandi EB-gerdir gildi hér 4 landi:

A. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 505/2008 fra 6. juni 2008 um leyfi fyrir nyrri

notkun 3-fytasa (Natuphos) sem aukefnis { f60ri.

B. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 516/2008 fra 10. juni 2008 um breytingu a
reglugerdum (EB) nr. 1200/2005, (EB) nr. 184/2007, (EB) nr. 243/2007, (EB) nr. 1142/2007,
(EB) nr. 1380/2007 og (EB) nr. 165/2008 ad pvi er vardar skilmala leyfa fyrir tilteknum
aukefnum 1 f6ori.

C. Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 552/2008 fra 17. juni 2008 um breytingu a
reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 2380/2001 og (EB) nr. 1289/2004 ad pvi er
vardar skilmala leyfa fyrir tilteknum aukefnum i fo0ri.

D. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 554/2008 fra 17. juni 2008 um leyfi fyrir 6-
fytasa (Quantum Phytase) sem aukefni 1 f60ri.

2. gr.
Um aukefni samkvaemt ofangreindum reglugerdum framkvemdastjérnarinnar (EB) visast ad
00ru leyti til 13. gr. reglugerdar nr. 340/2001 og 3. vidauka somu reglugerdar.

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

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild { 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f6dri, aburdi og
saovoru. Reglugerdin 6dlast pegar gildi.

Sjavarutvegs- og landbunadarraduneytinu, 17. juli 2009.

F.h.r.

Sigurgeir Porgeirsson.

Baldur P. Erlingsson.
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Fylgiskjal A.

17. juli 2009

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 505/2008
fra 6. juni 2008

um leyfi fyrir nyrri notkun 3-fytasa (Natuphos) sem aukefnis 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 foori (%),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) I samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er { vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun ensim-
blondunnar 3-fytasa (Natuphos 5000, Natuphos 5000 G,
Natuphos 5000 L, Natuphos 10000 G og Natuphos
10000 L), framleiddur med Aspergillus niger (CBS
101.672), i aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni“, sem
aukefnis i foori fyrir gyltur.

4)  Notkun peirrar efnablondu var leyfo fyrir smagrisi
(vanda undan), eldissvin og eldiskjuklinga med reglu-
gerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 243/2007 (%),
fyrir varphenur og eldiskalkina med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1142/2007 (%) og fyrir
endur med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
165/2008 (*).

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

(°) Stjtid. ESB L 73, 13.3.2007, bls. 4.

() Stjtid. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 20.

() Stjtid. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 8.

5)  Lo6gd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir gyltur. Matvaelaoryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir
nefnd ,,stofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu
fra 15. juni 2006 () ad ensimblandan Natuphos (3-
fytasi), framleiddur med Aspergillus niger (CBS
101.672), hafi ekki skadleg ahrif & neytendur, notendur
eda umhverfid og ad hun sé ahrifarik til ad beeta
meltanleika fodurs. I aliti sinu fra 12. desember 2007 (%)
komst stofnunin ad peirri nidurstsdu ad notkun
efnablondunnar sé 6rugg fyrir gyltur. Stofnunin telur ad
ekki sé porf 4 sértekum kréfum um eftirlit ad lokinni
setningu 4 markad. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um
adferdir til ad greina aukefni i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var 4 stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6)  Mat a efnabléndunni 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.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru { samremi vid 4alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktar-
aukefni“ og virka hopnum ,meltingarbatandi efni“ og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfo sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

(*) Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru i fodur og
alit visindanefndar um erfdabreyttar lifverur um 6ryggi og verkun ensim-
bléndunnar Natuphos (3-fytasi), framleiddur med Aspergillus niger. Tidindi
Matvaladryggisstofnunar Evropu (2006) 369, 1-19.

(®)  Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru { fodur um
oryggi ensimbléndunnar Natuphos (3-fytasi) fyrir gyltur. Tidindi Matvela-
oryggisstofnunar Evrépu (2007) 614, 1-5.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &an frekari
16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. jtni 2008.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

17. juli 2009
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Fylgiskjal B.

17. juli 2009

REGLUGERD FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 516/2008
fra 10. juni 2008

um breytingu 4 reglugerdum (EB) nr. 1200/2005, (EB) nr. 184/2007, (EB) nr. 243/2007, (EB) nr.
1142/2007, (EB) nr. 1380/2007 og (EB) nr. 165/2008 ad pvi er vardar skilmala leyfa fyrir
tilteknum aukefnum 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 foori (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  BASF Aktiengesellschaft hefur lagt fram umsdkn, skv.
3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, par sem
16g0 er til breyting & nafni handhafa leyfisins ad pvi er
vardar reglugerdir framkvamdastjornarinnar  (EB)
nr. 1200/2005 (), (EB) nr. 184/2007 (), (EB)
nr. 243/2007 (*), (EB) nr. 1142/2007 (°), (EB)
nr. 1380/2007 (°) og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 165/2008 ().

2)  Med pessum reglugerdum er notkun tiltekinna aukefna
leyfd. Leyfid er bundid handhafa pess. Handhafi
leyfisins er i 6llum tilvikum BASF Aktiengesellschaft.

3)  Umsakjandi fullyrdir ad BASF Aktiengesellschaft hafi
verid breytt i BASF SE fra og med 14. jantar 2008 og ad
BASF SE sé sama fyrirtekid og eigi ni markads-
setningarrétt fyrir pessi aukefni. Umsekjandinn hefur
lagt fram videigandi skjol pvi til studnings.

4)  Fyrirhugud breyting & skilmalum leyfanna er eingéngu
stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat a
vidkomandi aukefnum. Matveladryggisstofnun Evropu
var upplyst um umsdknina.

5)  Til ad gera umszkjanda kleift ad nyta markadssetningar-
rétt sinn undir heitinu BASF SE fra og med 14. januar
2008, er naudsynlegt ad breyta skilmalum leyfanna fra
og med peim degi.

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

() Stjtid. ESB L 195, 27.7.2005, bls. 6. Reglugerdinni var breytt med reglugerd
(EB) nr. 1445/2006 (Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 22).

(') Stjtid. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 1.

(") Stjtio. ESB L 73, 13.3.2007, bls. 4.

() Stjtid. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 20.

(°) Stjtio. ESB L 309, 27.11.2007, bls. 21.

(') Stjtid. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 8.

6)  bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1200/2005, (EB)
nr. 184/2007, (EB) nr. 243/2007, (EB) nr. 1142/2007,
(EB) nr. 1380/2007 og (EB) nr. 165/2008 til samremis
vid pad.

7)  Rétter ad kveda 4 um adlogunartimabil svo ad unnt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um { pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. [2.dalki ferslunnar fyrir 1, i 1. vidauka vid reglugerd (EB)
or. 1200/2005, komi ,BASF SE“ 1 stad ,BASF
Aktiengesellschaft™.

2. 1 2. dalki ferslunnar fyrir 4d800, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 184/2007, komi ,,BASF SE* i stad ,,BASF
Aktiengesellschaft*.

3. 1 2. dalki ferslunnar fyrir 4a1600, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 243/2007, komi ,,BASF SE* i stad ,,BASF
Aktiengesellschaft™.

4. 1 2. dalki ferslunnar fyrir 4a1600, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 1142/2007, komi ,,BASF SE* i stad ,,BASF
Aktiengesellschaft™.

5. 12. dalki ferslunnar fyrir 4a62, i vidaukanum vid reglugerd
(EB) nr. 1380/2007, komi ,BASF SE“ i stad ,,.BASF
Aktiengesellschaft*.

6. [ 2. dalki ferslunnar fyrir 4al1600, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 165/2008, komi ,,BASF SE* i stad ,,BASF
Aktiengesellschaft*.
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2. gr.

Fyrirliggjandi birgdir, sem eru i samremi vid akvadin sem giltu fyrir gildistékudag pessarar reglugerdar, ma
setja & markad og nota til 31. oktober 2008.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 14. jantar 2008.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari
logfestingar.

Gjort i Brussel 10. juni 2008.

Fyrir hond framkveemdastiérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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Fylgiskjal C.

17. juli 2009

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 552/2008
fra 17. juni 2008

um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 2380/2001 og (EB) nr. 1289/2004 ad pvi
er varoar skilmala leyfa fyrir tilteknum aukefnum 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 fodri ('),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

3)

4

Alpharma (Belgia) BVBA hefur lagt fram umsokn, skv.
3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, par sem
16g0 er til breyting & nafni handhafa leyfisins ad pvi er
vardar reglugerdir framkveemdastjornarinnar  (EB)
nr. 2430/1999 (%), (EB) nr. 2380/2001 () og (EB)
nr. 1289/2004 (*). Med pessum reglugerdum er notkun
tiltekinna aukefna leyfd. Leyfin eru bundin handhafa
peirra. Ad pvi er vardar aukefnin rébenidinhydroklorio
66 g/kg (Cycostat 66G) og alfamadiramisinammonium
1 g/100g (Cygro 1%), sem eru skrad i I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 2430/1999, er Roche Vitamins
Europe Ltd. handhafi leyfisins.

Ad pvi er vardar aukefnin alfamaduramisinammonium
1 g/100 g (Cygro 1%) sem er skrad i vidaukann vid
reglugerd (EB) nr. 2380/2001 og dekdkinat 60,6 g/kg
(Deccox) sem er skrad i vidaukann vid reglugerd (EB)
nr. 1289/2004, er Alpharma AS. handhafi leyfisins.

Umsazkjandinn fullyrdir ad Alpharma (Belgia) BVBA sé
16glegur sidari handhafi leyfanna sem um getur i
forsendum 2 og 3. Med umsokninni hefur Alpharma
(Belgia) BVBA lagt fram videigandi skjol, par sem fram
kemur ad markadssetningarréttur pessara aukefna hefur
flust til Alpharma (Belgia) BVBA, é4samt vidbotar-

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

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

Stjtid. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3. Reglugerdinni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1519/2007 (Stjtid. ESB L 335, 20.12.2007, bls. 15).
Stjtio. EB L 321, 6.12.2001, bls. 18.

Stjtid. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 15.

fylgiskjolum fra upprunalegum handhéfum sem nefndir
eru i peim leyfum.

5)  Fyrirhugud breyting 4 skilmalum leyfanna er eingdngu
stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat a
vidkomandi aukefnum. Matveeladryggisstofnun Evropu
var upplyst um umsoknina.

6)  Til ad gera umsekjanda kleift ad nyta markadssetningar-
rétt sinn undir heitinu Alpharma (Belgia) BVBA er
naudsynlegt ad breyta skilmalum leyfanna.

7)  bvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB)
nr. 2380/2001 og (EB) nr. 1289/2004 til samreemis vid
pao.

8)  Rétt er ad kveda 4 um adlogunartimabil svo haegt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

9)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samremi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. [2. dalki ferslunnar fyrir E 758 og E 770, i L. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 2430/1999, komi ,Alpharma (Belgia)
BVBA*® i stad ,,Roche Vitamins Europe Ltd*.

2. 1 2. délki ferslunnar fyrir E 770, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 2380/2001, komi ,,Alpharma (Belgia)
BVBA*“1 stad ,,Alpharma AS*.
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3. 1 2. dalki ferslunnar fyrir E 756, i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1289/2004, komi ,,Alpharma
(Belgia) BVBA* i stad ,,Alpharma AS*.

2. gr.
Fyrirliggjandi birgdir, sem eru { samreemi vid akvadin sem giltu fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar, ma
setja & markad og nota til 30. september 2008.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6]lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. juni 2008.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

[framkvemdastjori.
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Fylgiskjal D.
REGLUGERD FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 554/2008
fra 17. jani 2008
um leyfi fyrir 6-fytasa (Quantum Phytase) sem aukefni i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, fytasi (Quantum Phytase), framleiddur med Pichia
pastoris (DSM 15927), hafi ekki skadleg ahrif a dyr,
neytendur eda umhverfid og er ahrifarik til ad baeta
meltanleika fodurs, samkvamt gognum sem umsakjandi
leggur fram. Hun komst ennfremur ad peirri nidurstodu

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, ad afurdin veldur veegri ertingu og ad hun getur valdid

htdnemingu og hugsanlega nemingu i Ondunarvegi.

Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um

eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. [ 4litinu er einnig

stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var

0 hlidsjon af reglugerd Evropupingsi 40sins (EB) nr.
med hlidsjon af reglugerd Evrépubingsins og rddsins (EB) nr 4 stofn me0 reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri ('),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

5)  Mat a efnablondunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem

kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi: eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnablondu sem meltingarbaetandi efni, eins og

tilgreint er { vidaukanum vid pessa reglugerd. Gera skal

radstafanir til ad verja notendur gegn peirri ahaettu sem

. e . tilgreind er { 4liti stofnunarinnar.
1)  Ireglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu

leyfa til ad nota aukefni i fo0ur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

6)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru { samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
i ferlid og heilbrigdi dyra.

2) I samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er { vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er

skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

3)  Umséknin vardar leyfi fyrir ensimblondu 6-fytasa Ler
(Quantum Phytase), framleiddur med Pichia pastoris Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktar-
(DSM 15927), i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®, aukefni“ og virka hépnum ,meltingarbaetandi efni“ og er
sem aukefni i foori fyrir eldiskjuklinga, varphaenur, tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med peim
eldiskalktna, aliendur og smégrisi (sem bdid er ad venja skilyrdum sem melt er fyrir um { peim vidauka.
undan).
2. gr.

4)  Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér 4 eftir nefnd
,stofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra 1.
febriar 2007 og 30 januar 2008 (2) ad ensimblandan 6-

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru i fodur
(FEEDAP) og alit visindanefndar um erfdabreyttar lifverur um oryggi og
verkun afurdanna Quantum Phytase 5000 L og Quantum Phytase 2500 D (6-
fytasa) sem aukaefni { foori fyrir eldiskjuklinga, varphanur, eldiskalkuna,
aligeesir og smagrisi (sem buid er ad venja undan). Tidindi Matvala-
oryggisstofnunar Evropu (2008) 627, bls. 1-27.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari
16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. jiini 2008.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

17. juli 2009
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