Nr. 1068 6. desember 2006

REGLUGERD

um (24.) breytingu 4 reglugerd nr. 340/2001 um eftirlit meo f6ori.

1. gr.

Reglugerd framkvaemdastjornar (EB) nr. 1465/2004, sem visad er til i II. kafla I. vidauka
samningsins um Evropska efnahagssvadid, eins og honum var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2005, fra 11. mars 2005, skal 60last gildi hér 4 landi
med peim breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, I. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvaedum hans.

Reglugerd framkvamdastjornar (EB) nr. 2148/2004, sem visad er til 1 II. kafla I. vidauka
samningsins um Evropska efnahagssvae0did, eins og honum var breytt med akvoroun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 94/2005, fra 8. juli 2005, skal 6dlast gildi hér 4 landi med
peim breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, 1. vidauka samningsins, bokun
1 vid samninginn og 60rum akvadum hans.

Reglugerdir framkvamdastjornar (EB) nr. 255/2005 og nr. 358/2005, sem visad er til i 1.
kafla 1. vidauka samningsins um Evropska efnahagssvadid, eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 108/2005, fra 30. september 2005, skal 60last
gildi hér a landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, 1. vidauka
samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum dkvaedum hans.

Reglugerd framkvemdastjornar (EB) nr. 600/2005, sem visad er til i II. kafla I. vidauka
samningsins um Evropska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med akvordun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2005, frad 21. oktober 2005, skal 60last gildi hér & landi
med peim breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, I. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 60rum adkvadum hans.

Reglugerd framkvaemdastjornar (EB) nr. 2036/2005, sem visad er til 1 II. kafla I. vidauka
samningsins um Evropska efnahagssvae0id, eins og honum var breytt med éakvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 76/2006, fra 7. jali 2006, skal 6dlast gildi hér 4 landi med
peim breytingum og viobotum sem leidir af reglugerd pessari, 1. vidauka samningsins, bokun
1 vid samninginn og 60rum akvadum hans.

2. gr.
Um aukefni samkvamt ofangreindum reglugerdum framkvaemdastjornarinnar (EB) visast
a0 00ru leyti til 13. gr. reglugerdar nr. 340/2001 og 3. vidauka somu reglugerdar.

3. gr.
Ofangreindar reglugerdir framkvemdastjornarinnar (EB) eru birtar sem fylgiskjol vid
reglugerd pessa.

4. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f6ori, aburdi
og sadvoru. Reglugerdin 60last pegar gildi.
Landbunadarraduneytinu, 6. desember 2006.

F.h. 1.
Guomundur B. Helgason.

Baldur P. Erlingsson.



Nr. 1068
Fylgiskjal 1.

6. desember 2006

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1465/2004

fra 17. agist 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. ndvember
1970 um aukefni i f6dri ('), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun 70/524/EBE er kvedid 4 um ad ekki megi
setja aukefni i dreifingu nema veitt hafi verid leyfi
Bandalagsins fyrir pvi. Heimilt er ad leyfa an timamarka
aukefnin sem um getur i II. hluta vidauka C vid pa
tilskipun, ad uppfylltum tilteknum skilyrdum.

2) Notkun ensimefnabléndu ur 6-fytasa, framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 11857), var fyrst leyfo til
bradabirgda fyrir eldiskjuklinga, varphenur, eldis-
kalkina, smagrisi, og eldissvin med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 261/2003 (%).

3)  Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med um-
sokninni um leyfi, an timamarka, fyrir efnablondunni.
Matid synir ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem melt er fyrir
um i tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt.

4)  Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
blondunnar med peim skilyrdum sem eru tilgreind i
vidaukanum.

5)  Matid a efnablondunni synir ad akvednar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum
aukefnisins sem er tilgreint i vidaukanum. Slik vernd eetti
ad vera tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um l6gleidingu radstafana
er studla ad bettu oryggi og heilsu starfsmanna a vinnu-
stodum (*).

6)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid 4lit fastanefndarinnar um matvelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heimilt er ad leyfa blonduna, sem tilheyrir flokknum ,,ensim*
og tilgreind er i vidaukanum, til notkunar an timamarka sem
aukefni i f60ri samkvaemt skilyrdunum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

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

Gjort i Brussel 17. agust 2004.

1) Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1289/2004 (Stjtid. ESB L 243,
15.7.2004, bls. 15).

2) Stjtid. EB L 155, 28.6.2000, bls. 15.

3) Stjtio. ESB L 37, 13.2.2003, bls. 12.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.

4)  Stjtio. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd

Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).



VIDAUKI

T ded Hémark: Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformila, Iysing cgund coa amarks- innihald innihald Onnur dkvaedi Leyfi rennur at
flokkur dyra aldur - o
Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
LE 1614 6-fytasi Efnablanda 6-fytasa, framleiddur med | Eldis- — 250 FYT — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og [ An timamarka
EC3.1.3.26 Aspergillus oryzae (DSM 11857), med | kjiklingar forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
virkni ad lagmarki: geymslupol og pol vid kogglun.
Fast form: 2 500 FYT (1)/g 2. Raolagour skammtur a kilogramm heilfodurs: 500-
Vokvaform: 5 000 FYT/g 1000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfor.
Varphanur — 300 FYT — 1. [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kogglun.
2. Radlagdur skammtur a kilogramm heilfodurs: 450-
1000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfor.
Eldis- — 250 FYT — 1. [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
kalkanar forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.
2. Radlagdur skammtur & kilogramm heilfédurs: 500-
1000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfér.
Smagrisir — 250 FYT — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kogglun.
2. Raolagour skammtur a kilogramm heilfodurs: 500-
1000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfor.
4. Handa smagrisum, sem buid er ad venja undan,

pangad til peir eru u.p.b. 35 kg.
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. . Tegund eda Hémarks- L:é\glparks- I—.Ién.larks- » .
EB-nr. Aukefni Efnaformila, lysing flokkur dgra aldur 'lnm.ha‘llq mnlllfald Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
Virknieiningar/kg heilfédurs

Eldissvin — 250 FYT — I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.
Radlagdur skammtur & kilogramm heilfodurs: 500-
1000 FYT.
Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfér.

Gyltur — 750 FYT — I notkunarleidbeiningum med aukefninu  og | An timamarka

forblondunni  skal  tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kogglun.

Raolagdur skammtur 4 kilégramm heilfodurs: 750-
1000 FYT.

Til nota i fodurblondur sem innihalda yfir 0,25%
fytinbundinn fosfor.

O

1 FYT er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol 6lifraens fosfats 4 minutu ar natriumfytati vid pH-gildid 5,5 og 37 °C.
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Nr. 1068

Fylgiskjal II.

6. desember 2006

REGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2148/2004
fra 16. desember 2004

um varanleg leyfi og bradabirgodaleyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi fyrir nyrri notkun
aukefnis sem pegar er leyft ad nota i féour

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i f60ri ('), einkum 3. gr., 1. mgr. 9. gr. d og
1. mgr. 9. gr. e,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (1),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er veitt leyfi fyrir
aukefnum til nota i f6dur i Evropusambandinu.

[ 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er melt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi fyrir
fodri sem eru lagdar fram i samrami vid tilskipun
70/524/EBE fyrir gildistokudag peirrar reglugerdar.

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

Fyrstu athugasemdir adildarrikjanna um pessar umsoknir
voru gerdar skv. 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE og
sendar til framkvemdastjornarinnar fyrir gildistokudag
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Slikar umsoknir skal pvi
medhondla afram i samremi vid 4. gr. tilskipunar
70/524/EBE.

Notkun framleidsluvorunnar ~ klinoptildlits Gr  gos-
myndunum sem aukefni i fodri, sem tilheyrir flokknum
bindiefni, kekkjavarnarefni og storkuefni®, var i fyrsta
sinn leyfo til bradabirgda fyrir svin, kaninur og alifugla
med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
1245/1999 ().

(') Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
() Stjtid. EB L 150, 17.6.1999, bls. 15.

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsokninni um leyfi an timamarka. Mat hefur leitt i 1jos
ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru med tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt.

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessarar  framleidsluvoru,  klinoptildlits — Gr  gos-
myndunum, med tilteknum skilyrdum sem eru tilgreind i
I. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun 6rverublondu med Bacillus licheniformis (DSM
5749) og Bacillus subtilis (DSM 5750) var leyfo til
bradabirgda fyrir eldissvin og an timamarka fyrir
smagrisi med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 2437/2000 ().

Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsokninni um leyfi an timamarka fyrir 6rverublonduna
fyrir eldissvin. Mat hefur leitt i [jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru med tilskipun 70/524/EBE, eru upp-
fyllt. Ny gogn voru 16gd fram sem rokstudningur med
umsokninni um breytingu a4 hamarksaldri fyrir drveru-
blonduna fyrir smagrisi. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrodi
fyrir slikri breytingu & leyfi eru uppfyllt.

Notkun orverublondu med Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) var i fyrsta sinn leyfd til bradabirgda fyrir
smagrisi med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1436/98 (*).

Notkun 6rverublondu med Enterococcus faecium (DSM
7134) og Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) var i
fyrsta sinn leyfd til bradabirgda fyrir smagrisi med
rsglugeré framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2690/99
C).

Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsokninni um leyfi an timamarka fyrir pessar tveer
orverublondur. Mat hefur leitt i [jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru med tilskipun 70/524/EBE, eru

uppfyllt.

() Stjtid. EB L 280, 4.11.2000, bls. 28.
() Stjtid. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.



Nr.

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

1068

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
bessara priggja orverublandna, eins og tilgreint er i II.
vidauka.

L6gd voru fram gogn til studnings umsokn um leyfi fyrir
nyju aukefni, sem tilheyrir flokknum Orverur,
Kluyveromyces marxianus variety lactisK1
BCCM/MUCL 39434), fyrir mjolkurkyr.

Mat & leyfisumsokn, sem 16gd var fram vegna Orveru-
blondunnar sem tilgreind er i III. vidauka vid pessa
reglugerd, synir ad skilyrdi 1. mgr. 9. gr.e i tilskipun
70/524/EBE eru uppfyllt.

Visindanefndin um fodur (SCAN) skiladi aliti 4 notkun
bessa aukefnis i f60ri 25. april 2003, LAlit um notkun
tiltekinna orvera sem aukefni i f60ri*, par sem htin kemst
ad peirri nidurstddu ad petta aukefni stofni hvorki heil-
brigdi manna né dyra eda umhverfinu i heettu ef farid er
ad peim skilyrdum sem sett eru fram i III. vidauka vid
bessa reglugerd.

Notkun ensimefnablondu ur endo-1,3(4)-beta-glukanasa,
framleiddrar med Trichoderma longibrachiatum (CNCM
MA 6-10 W), var i fyrsta sinn leyfd til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1436/98.

Notkun ensimefnablondu r end6-1,4-beta-gliikanasa,
framleiddrar med Trichoderma longibrachiatum (IMI
SD 142), var i fyrsta sinn leyfd til bradabirgda i vokva-
formi fyrir eldiskjuklinga med reglugerd (EB) nr.
1436/98 og i fostu formi med reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1353/2000 ().

Notkun ensimefnablondu ur endo-1,4-beta-xylanasa,
framleiddrar med Trichoderma longibrachiatum (IMI
SD 135), var i fyrsta sinn leyfo til bradabirgda i vokva-
formi fyrir eldiskjuklinga med reglugerd (EB) nr.
1436/98 og i fostu formi med reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1353/2000 ().

L6gd voru fram ny gogn til studnings umsoknunum um
leyfi an timamarka fyrir pessar prjar ensimefnablondur.
Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. ai tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

21)

22)

24)

25)

26)

27)

28)

6. desember 2006

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
bessara priggja ensimefnablandna, eins og tilgreint er i
IV. vidauka.

Notkun ensimefnablondu Gr endd-1,3(4)-beta-glukanasa
og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddrar med Penicillium
Sfuniculosum (IMI SD 101), var leyfo an timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1259/2004 (1). Notkun bessarar efnabléndu var
leyfo til bradabirgda fyrir eldiskalkina, varphanur og
eldissvin med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 418/2001 (.23) Ny gbogn voru 16gd fram til
studnings umsokn um rymkun leyfis fyrir notkun
pessarar ensimefnablondu pannig ad hun nai yfir sma-
grisi og aligasir.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar efnabléndu og er nidurstadan su ad
hun sé ekki heettuleg pessum dyraflokkum ef farid er ad
peim skilyrdum sem sett eru fram i V. vidauka vid pessa
reglugerd.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir leyfi fyrir slikri
efnablondu, sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt.

Til samreemis vid pad ber ad leyfa til bradabirgda notkun
pessarar ensimefnablondu i fjogur ar eins og tilgreint er i
V. vidauka.

Matid 4 umsoknunum leidir i ljos ad akvednar radstafanir
eru naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum
af voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukunum.
Slik vernd etti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar
radsins 89/391/EBE fra 12. jini 1989 um logleidingu
radstafana er studla ad bettu 6ryggi og heilsu starfs-
manna & vinnustodum (°).

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

() Stjtio. ESB L 239, 9.7.2004, bls. 8.
() Sijtio. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.
() Stjtio. EB L 183,29.6.1989, bls. 1.



Nr. 1068

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

1. gr.
Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,bindiefni, kekkjavarnarefni og storkuefni®, sem
aukefni { fodri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i L.
vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,6rverur”, sem aukefni i f6dri med peim skilyrdum
sem melt er fyrir um i II. vidauka.

3. gr.

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,,6rverur”, sem aukefni i f60ri med
peim skilyroum sem melt er fyrir um i I1I. vidauka.

6. desember 2006
4. gr.
Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,ensim“, sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum
sem meelt er fyrir um i IV. vidauka.
5. gr.
Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,,ensim®, sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i V. vidauka.

6. gr.

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

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

Gjort i Brussel 16. desember 2004.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI

Lagmarksinnihald Hamarksinnihald
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing ggfﬁﬂ?gﬁi Hamarksaldur Onnur dkvadi Leyfi rennur ut
mg/kg heilfodurs

Bindiefni, kekkjavarnar- og storkuefni

E 567 Klinoptilolit Gr gosmyndunum Kalsiumhydroéalsilikat ur | Svin — — 20000 Allt f6dur An timamarka
gosmyndunum sem inniheldur
minnst 85% klinoptilolit og | apinur — — 20000 Allt fodur An timamarka
mest 15% feldspat, glimmer og
leir og er laust vid trefjar og . , L
kvars. Alifuglar — — 20000 Allt fodur An timamarka
Hamarksblyinnihald: 80 mg/kg
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1. VIDAUKI

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing ‘ gggﬁ:ﬁ;}i@ Hamarksaldur ‘l Lé ‘I:'l;r‘pin aﬁél(;i (‘CFUI;T;ELEIS flggfrl:ld } Onnur akvaedi ’—b fi rennur Gt
Orverur
E 1700 Bacillus licheniformis Blanda Bacillus Eldissvin — 1,28 x 10° 1,28 x 10° T notkunarleidbeiningum med An timamarka
DSM 5749 licheniformis og Bacillus aukefninu og forblondunni skal
subtilis sem inniheldur ad tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Bacillus subtilis lagmarki: pol vid kogglun.
DSM 5750 3,2 x 10° CFU/g aukefnis Smagrisir — 1,28 x 10° 32x10° T notkunarleidbeiningum med An timamarka
(1,6 x 10° CFU/g af hvorri aukefninu og forblondunni skal
(I hlutfallinu 1/1) bakteriu) tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.
Handa smagrisum pangad til peir eru
up.b. 35 kg.
E 1702 Saccharomyces cerevisiae | Efnablanda Saccharomyces | Smagrisir — 5% 10° 1x10"° T notkunarleidbeiningum med An timamarka
NCYC Sc 47 cerevisiae sem inniheldur ad | (vandir aukefninu og forblondunni skal
lagmarki: undan) tilgreina geymsluhita, geymslupol og
5 x 10° CFU/g aukefnis pol vid kogglun.
Handa smagrisum, sem buid er ad
venja undan, pangad til peir eru u.p.b.
35kg.
E 1706 Enterococcus faecium Blanda ur: Smagrisir — 2,5%10° 5x10° 1 notkunarleidbeiningum med An timamarka
DSM 7134 Enterococcus faecium sem | (vandir aukefninu og forblondunni skal
Lactobacillus rhamnosus | inniheldur ad lagmarki: undan) tilgreina geymsluhita, geymslupol og
DSM 7133 7 % 10° CFU/g pol vid kogglun.
og ur: Handa smagrisum, sem buid er ad
Lactobacillus rhamnosus venja undan, pangad til peir eru u.p.b.
sem inniheldur ad lagmarki: 35 kg.
3 x 10° CFU/g
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1II. VIDAUKI

Lagmarksin : -
) ) » ) ) nihald Hamarksinnihald R ) ) )
Nr. (eda EB-nr.) Aukefni Efnaformila, lysing Tegund eda flokkur dyra Héamarksaldur byrpingafjoldi (CFU)kg Onnur akvadi Leyfi rennur at
heilfodurs

Orverur
24 Kluyveromyces Efnablanda Gr Mjolkurkyr — 0,25 x 10° 1,0 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | 20. desember 2008

marxianus var. Kluyveromyces forblondunni skal tilgreina geymsluhita og

lactisK1 marxianus var.

BCCM/MUCL 39434

lactisK1, med virkni
a0 lagmarki:
1,0 x 10° CFU/g

geymslupol.

Ma ekki nota i forblondu eda fodur sem er i
kogglum.

Ztlad mjolkurkam, einkum pegar dagleg
mjolkurframleidsla peirra er vid pad ad na
hamarki, i minnst 14 daga.

Dagskammtur & hverja ki er 1,0 x 10" CFU.
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1V. VIDAUKI

Lagmarksinnihal | Hamarksi
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysin; Tegund ea Hamarksaldur ld Onnur dkvaedi Leyfi rennur ut
: > ysing flokkur dyra 4
Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Efnablanda endo-1,3(4)-beta- Eldiskjiklingar — 1050 BGN — I notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka
glikanasi EC glikanasa, framleiddur med og forbléndunni skal tilgreina
3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum geymsluhita, geymslupol og pol vid
(CNCM MA 6-10 W), med virkni ad kogglun.
lagmarki:
Raolagdur skammtur 4 kilogramm
Fast form: 70000 BGN (')/g heilfodurs:
2800 BGN.
Vokvaform: 14000 BGN/ml
Til nota i fodurblondur, audugar af
fjolsykrum 6drum en sterkju (einkum
beta-glukénum), t.d. paer sem innihalda
yfir 35% bygg.
E 1616 Endo-1,4-beta- Efnablanda end6-1,4-beta-glikanasa, | Eldiskjuklingar — 500 CU — I notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka

glikanasi EC
3214

framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 142), med
virkni ad lagmarki:

Fast form: 2000 CU (*)/g

Vékvaform: 2000 CU/ml

og forbléndunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol og pol vid
kogglun.

Raolagdur skammtur 4 kilogramm
heilfodurs:
500-1000 CU.

Til nota i f6durblondur, audugar af
fjolsykrum 6drum en sterkju (einkum
beta-glukénum), t.d. paer sem innihalda
yfir 40% bygg.
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Lagmarksinniha | e o cinninald .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Hamarksaldur Id Onnur dkvadi Leyfi rennur ut
Virknieini kg heilfodurs
E 1617 Endo-1,4-beta- Efnablanda end6-1,4-beta-xylanasa, Eldiskjuklingar — 1500 EPU — I notkunarleidbeiningum med An timamarka

xylanasi
EC3.2.1.8

framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 135), med
virkni ad lagmarki:

Fast form: 6000 EPU (')/g
Vokvaform: 6000 EPU/ml

aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kogglun.

Raolagdur skammtur &
kilogramm heilfodurs:
1500-3000 EPU.

Til nota i f6durblondur, audugar
af fjolsykrum 60rum en sterkju
(einkum arabinoxylonum), t.d.
paer sem innihalda yfir 40%
hveiti.

(") 1 BGN er magn pess ensims sem leysir 1 mikromoél afoxandi sykra (glukésajafngilda) 4 minutu ur beta-glikani Gr byggi vid pH 4,8 og 50 °C.
?) 1 CU er magn pess ensims sem leysir 0,128 mikromél afoxandi sykra (glukésajafngilda) 4 minttu ur beta-glukani ur byggi vid pH 4,5 og 30 °C.
() 1 EPU er magn pess ensims sem leysir 0,0083 mikrémél afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minitu tr xylani ar hafrahismi vid pH 4,7 og 30 °C.
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V. VIDAUKI

nr. . , - Tegund eda flokkur P ‘ Lagmarksinnihald Hamarksi 1d - . . )
(eda EB-nr.) Aukefni Efnaformula, lysing dyra Hémarksaldur ‘ Virknicini g heilfoours Onnur dkvaedi Leyfi rennur at
Ensim
30 (eda E 1604) | Endo-1,3(4)-beta- | Efnablanda endo-1,3(4)-beta- Smagrisir — endo-1,3(4)-beta- — I notkunarleibeiningum med 20.12.2004

glikanasi EC
3.2.16

Endo-1,4-beta-
xylanasi
EC3.2.1.8

glikanasa og endo-1,4-beta-xyl-
anasa, framleiddir med Penic-
illium funiculosum (IMI SD
101), med virkni ad lagmarki:

Duftform:
Endo-1,3(4)-beta-glikanasi:
2000 U /g
Endo-1,4-beta-xylanasi:
1400 U /g

Vokvaform:
Endo-1,3(4)-beta-glukanasi:
500 U/ml
Endo-1,4-beta-xylanasi:
350 U/ml

(vandir undan)

glukanasi: 100 U

endo-1,4-beta-
xylanasi: 70 U

aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

Raodlagour skammtur 4 kilogramm
heilfodurs:
endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 100 U

endo-1,4-beta-xylanasi: 70 U
Til nota i f6durblondur, audugar af
fj6lsykrum 68rum en sterkju (einkum

beta-glukani og arabinoxylonum), t.d.

peer sem innihalda yfir 30% bygg eda
20% hveiti.

Fyrir smagrisi, sem bid er ad venja
undan, par til peir eru um pad bil 35
kg.
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Nr. ) o Tegund eda ] . Lagmarksinnihald | Hémarksi Id R ) . ;
(eda EB-nr.) Aukefni Efnaformala, 1ysing flokkur dyra Hamarksaldur Virkniciningar/kg heilfodurs Onnur akvadi Leyfi rennur it
Aligaesir endo-1,3(4)-beta- — I notkunarleidbeiningum med 20.12.2008

glukanasi: 100 U
endo-1,4-beta-
xylanasi: 70 U

aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og pol vid kogglun.

Radlagdur skammtur & kilogramm
heilfodurs:
endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 100 U
endo-1,4-beta-xylanasi: 70 U

Til nota i fodurblondur, audugar af
fj6lsykrum 60rum en sterkju
(einkum beta-gltikani og
arabinoxylonum), t.d. paer sem
innihalda yfir 50% bygg eda 60%
hveiti.

(") 1 U er magn pess ensims sem leysir 5,55 mikromol afoxandi sykra (malt

ilda) 4 minutu ar bet:

likani r byggi vid pH 5,0 og 50 °C.
() 1U er magn pess ensims sem leysir 4,00 mikrémol afoxandi sykra (maltosajafngilda) & minatu r xylani ar birkividi vio pH 5,5 og 50 °C.
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Nr.1068

Fylgiskjal II1.

6. desember 2006

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 255/2005

fra 15. februar 2005

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i fo0ri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november
1970 um aukefni i f6dri ('), 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 foori ('),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003/EBE er veitt leyfi
fyrir aukefnum til nota i f6dur i Evropusambandinu.

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

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

Fyrstu athugasemdir adildarrikjanna um pessar umsoknir
voru gerdar skv. 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE og
sendar til framkveemdastjornarinnar fyrir gildistokudag
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Slikar umsoknir skal pvi
medhondla afram i samremi vid 4. gr. tilskipunar
70/524/EBE.

Notkun o6rverublondunnar Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) var i fyrsta sinn leyfo til
bradabirgda ad pvi er vardar eldisnautgripi med reglu-
gerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1411/1999 (2).

(') Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
() Stjtid. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.

6)

8)

9)

10

11)

12)

Notkun o6rverublondunnar Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB  10415) var i fyrsta sinn leyfo til
bradabirgda ad pvi er vardar kalfa med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1636/1999 (®).

L6gd voru fram ny gogn til studnings pessum umsoknum
um leyfi an timamarka fyrir pessar tveer 6rverublondur
sem eru tilgreindar i I. vidauka vid pessa reglugerd. Mat
hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i
3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondu r endd-1,3(4)-betaglikanasa
og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med Aspergillus
niger (NRRL 25541), var fyrst leyf0 til bradabirgda fyrir
varphaenur med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1436/98 (*).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) skiladi aliti 14.
september 2004 um verkun efnablondunnar & varphanur.

Mat hefur leitt i 1jos a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. aitilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondu ur 6-fytasa, framleiddur med
Aspergillus oryzae (DSM 11857), var fyrst leyfo til
bradabirgda fyrir eldiskjuklinga, varpheenur,
eldiskalkuna, smagrisi, og eldissvin med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1353/2000 (°), og
fyrir gyltur med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 261/2003 (°). Notkun pessarar ensimefnabléndu
var leyfd an timamarka ad pvi er vardar pessa dyraflokka
med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
1465/2004 ().

Stjtid. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
Stjtid. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
Stjtid. EB L 155, 28.6.2000, bls. 15.
Stjtid. ESB L 37, 13.2.2003, bls. 12.
Stjtio. ESB L 270, 18.8.2004, bls. 11.



Nr.

13)

14)

15)

16)

17)

18)

1068

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir somu ensimefnablondu, fram-
leidda med Aspergillus oryzae-stofni DSM 14223 fyrir
somu dyraflokka.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar efnablondu, pegar hun er framleidd
med Aspergillus oryzae-stofni DSM 14223 i stad stofns
DSM 11857, og er nidurstadan st ad efnablandan sé ekki
heettuleg heilbrigdi manna, tilgreindum dyraflokkum eda
umhverfinu ef farid er ad peim skilyrdum sem sett eru i
II. vidauka vi0 pessa reglugerd.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir leyfi an timamarka
fyrir slika efnablondu, sem sett eru i 3. gr. a { tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondu ur endo-1,4-beta-xylanasa,
framleiddrar med Aspergillus niger (CBS 270.95), var
fyrst leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med reglu-
gerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1436/98 og fyrir
eldiskalkina med reglugerd framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 654/2000 (V).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. ai tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

6. desember 2006

19) Til samreemis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
bessara priggja ensimefnablandna, eins og tilgreint er i
1I. vidauka.

20) Athugun 4 umsoknunum synir ad dkvednar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum efnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd @tti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar
radsins 89/391/EBE fra 12.juni 1989 um logleidingu
radstafana er studla ad beattu Oryggi og heilsu
starfsmanna 4 vinnustodum (2).

21) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,6rverur”, sem aukefni i f6dri med peim skilyrdum
sem melt er fyrir um i I. vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,ensim“, sem aukefni i fodri med peim skilyrdum
sem melt er fyrir um i II. vidauka.

3. gr

Reglugerd pessi 0dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birtist {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 15. febraar 2005.

(") Stjtid. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.

(*) Stjtid. EB L 183,29.6.1989, bls. 1.



1. VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformila, lysing Tegund eda flokkur dyra Hémarks- innihald. m ni.hald Onnur dkvaedi Leyfi rennur at
? aldur byrpingafjoldi
(CFU)/kg heilfodurs
Orverur
LE 1701 Bacillus cereus var. Toyoi Efnablanda Bacillus cereus var. Toyoi | Eldisnautgripir 0,2x10° [02x10° [T notkunarleidbeiningum med | An timamarka
NCIMB 40112/CNCM 1-1012 sem inniheldur ad lagmarki: aukefninu  og  forblondunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
0 X pol vid kogglun.
1 x 10" CFU/g aukefnis

Magn Bacillus cereus var. Toyoi i
dagskammti skal ekki fara yfir 1 x 10°
CFU a hver 100 kg likamspyngdar. 0,2
x 10’ CFU er bztt vid 4 hver 100 kg
likamspyngdar umfram pad.

E 1707 Enterococcus faecium Efnablanda Enterococcus faecium Kalfar 6manada | 1x10° | 1x10" |1 notkunarleidbeiningum med | An timamarka®

DSM 10663/NCIMB 10415

sem inniheldur ad lagmarki:

Duft og kornad form:
3,5 x 10" CFU/g aukefnis

Hjupad form:
2,0 x 10" CFU/g aukefnis

Vokvaform:
1 x 10" CFU/ml aukefnis

aukefninu  og  forblondunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.
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1. VIDAUKT
Lagmarks- | Hamarks-
Hamarks- innihald innihald - ,
EB-nr. Aukefni Efnaformula, Iysing Tegund 6,63 flokkur aldur Onnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
dyra Virknieiningar/kg
heilfodurs
Ensim
,E 1601 Endoé-1,3(4)-beta-glukanasi Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glukanasa | Varphanur — endo- — I notkunarleidbeiningum med An timamarka
EC3.2.1.6 og endo-1,4-beta-xylanasa, framleidd 1,3(4)- aukefninu og forblondunni skal
med Aspergillus niger (NRRL 25541), beta- tilgreina geymsluhita, geymslupol
med virkni ad lagmarki: glikanasi: og pol vid kogglun.
138U
Endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 1 100 Raolagdur skammtur a hvert kilo-
Endoé-1,4-beta-xylanasi Uu(g endo-1.,4- — gramm heilfodurs: endd-1,3(4)-
EC3.2.1.8 beta- beta-glukanasi: 138 U
Endo-1,4-beta-xylanasi: 1 600 xylanasi: endo-1,4-beta-xylanasi: 200 U.
UQ®lg 200 U
Til nota i f6durbléndur audugar af
fj6lsykrum 6drum en sterkju
(einkum arabinoxylonum og beta-
glukénum), t.d. blandad fodur ur
korni (t.d. byggi, hveiti, ragi og
raghveiti).
E 1614 (i) 6-fytasi EC 3.1.3.26 Efnablanda 6-fytasa, framleidd med Eldiskjiklingar — 250 FYT |— I notkunarleidbeiningum med An timamarka
Aspergillus oryzae (DSM 14223), med aukefninu og forblondunni skal
virkni ad lagmarki: tilgreina geymsluhita, geymslupol
og bol vid kogglun.
Fast form: 5 000 FYT ()/g
Radlagdur skammtur 4 kilogramm
Vokvaform: 20 000 FYT/ml heilfodurs:
500-1 000 FYT.
Til nota i fodurbléndur sem
innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.

8901 “IN
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EB-nr.

Aukefni

Efnaformila, lysing

Tegund eda flokkur
dyra

Héamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hémarks-
innihald

Virknieiningar/kg
heilfédurs

Onnur dkvaedi

Leyfi rennur ut

Varphenur

300 FYT

1. Inotkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

2. Radlagdur skammtur 4 kilégramm
heilfodurs:
450-1 000 FYT.

3. Til nota i fodurblondur sem
innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.

An timamarka

Eldiskalktnar

250 FYT

1. I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

2. Radlagdur skammtur 4 kilogramm
heilfodurs:
500-1 000 FYT.

3. Til nota i f6durblondur sem
innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.

An timamarka

Mjolkurgrisir

250 FYT

1. 1 notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og bol vid kogglun.

2. Raolagdur skammtur 4 kilogramm
heilfodurs:
500-1 000 FYT.

3. Til nota i f6durbléndur sem
innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.

4. Handa smagrisum, sem buid er ad
venja undan, pangad til peir eru
u.p.b. 35 kg.

An timamarka
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Lagmarks- | Hamarks-

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund;;r:;ﬂokkur Hiﬁﬁrs- in{l]iil:;l]?einmgi;?li(l:ld Onnur dkvaedi Leyfi rennur at
heilfodurs
Eldissvin — 250 FYT — 1. T notkunarleidbeiningum  med An timamarka
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og pol vid kogglun.
2. Radlagdur skammtur & kilogramm
heilfodurs:
500-1 000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem
innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.
Gyltur — 750 FYT — 1. T notkunarleidbeiningum  med An timamarka
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og bol vid kogglun.
2. Raolagdur skammtur & kilogramm
heilfodurs:
750-1 000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur sem

innihalda yfir 0,25% fytinbundinn
fosfor.
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Lagmarks- | Hamarks-
Tegund eda flokkur Hamarks- innihald innihald

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing dyra aldur Virkniciningar/kg Onnur dkvadi Leyfi rennur ut
heilfodurs
E 1618 Endoé-1,4-beta-xylanasi Efnablanda endo-1,4-beta-xylanasa, | Eldiskjuklingar — 2 800 EXU — 1. T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
framleidd med Aspergillus niger (CBS aukefninu og forblondunni skal
270.95), med virkni ad lagmarki: tilgreina geymsluhita, geymslupol
og pol vid kogglun.

Fast form: 28 000 EXU (*)/g
2. Radlagdur skammtur a kilogramm
Vokvaform: 14 000 EXU/ml heilfodurs:

2 800-5 600 EXU.

3. Til nota i fodurblondur audugar ad
fiolsykrum  60rum en  sterkju
(einkum arabinoxylonum), t.d. par
sem innihalda yfir 50% hveiti.

8901 "IN

Eldiskalktinar — 5600 EXU — 1. T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og pol vid kogglun.

2. Raolagdur skammtur & kilogramm
heilfédurs: 5 600 EXU

3. Til nota i fédurbléndur, audugar af
fjolsykrum  60rum en  sterkju
(einkum arabinoxylénum), t.d. paer
sem innihalda yfir 30% hveiti og
30% riig.

(1) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minatu dr beta-glikani tr hofrum vio pH 4,0 og 30 °C.
(®) 1 U ermagn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) 4 minatu ar xylani Gr héfrum vid pH 4,0 og 30 °C.
(°) 1 FYT er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol olifraens fosfats & minatu ar natriumfytati vid pH 5,5 og 37 °C.

(°) 1 EXU er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & mintitu ar arabinoxylani vid pH 3,5 og 55 °C.*
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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 358/2005
fra 2. mars 2005

um 6timabundié leyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi fyrir nyrri notkun aukefna sem pegar er
leyft a0 nota i f6dur

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i fodri ('), einkum 3. gr., 1. mgr. 9. gr. d og
1. mgr. 9. gr. e,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (%),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

5)

Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003/EBE er veitt leyfi
fyrir aukefnum til nota i f6dur i Evropusambandinu.

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

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

Fyrstu athugasemdir adildarrikjanna um pessar umsoknir
voru gerdar skv. 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE og
sendar til framkveemdastjornarinnar fyrir gildistokudag
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Slikar umsoknir skal pvi
medhondla afram i samremi vid 4. gr. tilskipunar
70/524/EBE.

Notkun ensimefnablondu ur alfa-amylasa og endo-
1,3(4)-beta-gliikanasa,  framleiddur med  Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), var fyrst leyfo til brada-
birgda fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 654/2000 (°).

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

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

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Stjtio. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.

6)

7)

®)

9)

10)

11)

12)

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) skiladi jakvadu
aliti 15. september 2004 um moguleikana & myndun
eiturefna hja Orverunni sem framleidir pessa ensim-
efnablondu.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui 3. gr. ai tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondunnar endo-1,3(4)-beta-
glukanasa, framleiddrar med Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), endo-1,4-beta-gliikanasa, sem framleiddur er
med Trichoderma longibrachiatum (CBS 592.94), alfa-
amylasa, sem framleiddur er med Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553), basillolysins, framleitt
med Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) og endo-
1,4-beta-xylanasa, sem framleiddur er med Trichoderma
viride (NIBH FERM BP 4842) var leyf0 til bradabirgda
fyrir eldiskjiklinga med reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (EB) nr. 2437/2000 (4).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsdkninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Mat hefur leitt i 1jos a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondunnar endo-1,3(4)-beta-
glukanasa, framleiddrar med Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), endo-1,4-beta-gliikanasa, sem framleiddur er
med Trichoderma longibrachiatum (CBS 592.94), alfa-
amylasa, sem framleiddur er med Bacillus
amyloliquefaciens (DSM  9553) og endo-1,4-beta-
xylanasa, sem framleiddur er med Trichoderma viride
(NIBH FERM BP 4842) var leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 2437/2000.

() Stjtid. EB L 280, 4.11.2000, bls. 28.
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

1068

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a { tilskipun 70/524/EBE, eru uppfylit.

Notkun ensimefnablondunnar endo-1,3(4)-beta-
glukanasa og endo-1,4-beta-xylanasa, sem framleiddir
eru med Trichoderma longibrachiatum (CBS 357.94),
var { fyrsta sinn leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjiklinga
med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
1436/98 (1).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimefnablondu.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. ai tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessara fjogurra ensimefnablandna, eins og tilgreint er i
I. vidauka.

Notkun efnisins ,,tartrasin“ var leyfd til bradabirgda sem
litgjafi fyrir skrautfugla sem eru kornztur og litil nagdyr,
med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
2697/2000 (%).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsdkninni um
leyfi an timamarka fyrir pessum litgjafa.

Mat hefur leitt i 1jos a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun efnisins ,,s0lsetursgult FCF“ var leyfo til
bradabirgda sem litgjafi fyrir skrautfugla sem eru
kornztur og litil nagdyr, med reglugerd (EB) nr.
2697/2000.

Logd voru fram ny gogn til studnings umsdkninni um
leyfi an timamarka fyrir pessum litgjafa.

() Stjtid. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
() Stjtid. EB L 319, 16.12.2000, bls. 1.

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)
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Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfylit.

Notkun efnisins ,,patentblatt V* var leyfd til bradabirgda
sem litgjafi fyrir skrautfugla sem eru kornztur og litil
nagdyr, med reglugerd (EB) nr. 2697/2000.

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokninni um
leyfi an timamarka fyrir pessum litgjafa.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. ai tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun efnisins , klorofyll-koparfloki« var leyfo til
bradabirgda sem litgjafi fyrir skrautfugla sem eru
kornetur og litil nagdyr, med reglugerd (EB) nr.
2697/2000.

Logd voru fram ny gogn til studnings umsdkninni um
leyfi an timamarka fyrir pessum litgjafa.

Mat hefur leitt i 1jos a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
erui3. gr. aitilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
bessara fjogurra litgjafa eins og tilgreint er i II. vidauka.

Notkun ensimefnablondunnar endo-1(4)-beta-xylanasa,
framleiddrar med Bacillus subtilis (LMG-15136), er
leyfd an timamarka fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1259/2004 (*) og til
bradabirgda fyrir smagrisi med reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 937/2001 (*), fyrir eldiskalkina
med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
2188/2002 (°) og fyrir eldissvin med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 261/2003 (°).

Ny gogn voru 16gd fram til studnings umsokn um
rymkun leyfis fyrir notkun pessarar ensimefnablondu
pannig ad hun taki til varphana.

Stjtid. ESB L 239, 9.7.2004, bls. 8.

Stjtid. EB L 130, 12.5.2001, bls. 25.
Stjtid. EB L 333, 10.12.2002, bls. 5.
Stjtio. ESB L 37, 13.2.2003, bls. 12.
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Matvealadryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar efnablondu og er nidurstadan su ad
hin sé ekki heettuleg pessum dyraflokki ef farid er ad
peim skilyroum sem sett eru fram i III. vidauka vid pessa
reglugerd.

Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir leyfi fyrir slikri
efnablondu, sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt.

Notkun ensimefnablondu Gr 3-fytasa, framleiddur med
Trichoderma reesei (CBS 528.94), er leyfo fyrir eldis-
kjuklinga med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 418/2001 ().

Ny gogn voru 16gd fram til studnings umsokn um
rymkun leyfis fyrir notkun pessarar ensimefnablondu
pannig ad hun nai yfir eldiskalkiina og gyltur.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar efnablondu og er nidurstadan su ad
hun sé ekki heattuleg pessum dyraflokkum ef farid er ad
peim skilyroum sem sett eru fram i III. vidauka vid pessa
reglugerd.

Til samreemis vid pad ber ad leyfa til bradabirgda notkun
pessara tveggja ensimefnablandna i fjogur ar eins og
tilgreint er i I11. vidauka.

Notkun 6rverublondu Ur Enterococcus faecium var leyfo
an  timamarka  fyrir  kalfa med  reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1288/2004 (%) og til
bradabirgda til 30. juni 2004 fyrir -eldiskjuklinga,

smagrisi, eldissvin, gyltur og eldisnautgripi med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr.
866/1999 ().

Ny gogn voru 16gd fram til studnings umsokn um
rymkun leyfis fyrir notkun pessarar drverublondu pannig
a0 hun taki til hunda og katta.

Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar efnablondu og er nidurstadan su ad
hun sé ekki hattuleg pessum dyraflokki ef farid er ad
peim skilyroum sem sett eru fram i IV. vidauka vid pessa
reglugerd.

() Stjtio. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.
() Sijtio. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10.
() Sijtio. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
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43) Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyrdi fyrir leyfi fyrir slikri
efnablondu, sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt.

44)  Til samreemis vid pad ber ad leyfa til bradabirgda notkun
pessarar drverublondu i fjogur ar eins og tilgreint er i IV.
vidauka.

45)  Athugun a umsoknunum synir ad akvednar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum efnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd @tti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar
radsins 89/391/EBE fra 12.juni 1989 um l6gleidingu
radstafana er studla ad battu Oryggi og heilsu
starfsmanna 4 vinnustédum (*).

46) Radstafanirnar, sem kvedid er a4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,ensim“ og tilgreind er i I. vidauka, sem aukefni i
fodri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnin, sem tilheyra flokknum
Hlitgjafar, ad medtdldum litarefnum® og tilgreind eru i
II. vidauka, sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem sett
eru med peim vidauka.

3. gr

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda blonduna, sem
tilheyrir flokknum ,,ensim og tilgreind er i III. vidauka, til
notkunar sem aukefni { f60ri samkvaemt skilyrdunum sem meelt
er fyrir um i peim vidauka.

4. gr.

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,,6rverur og tilgreind er i IV. vidauka,
sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

5. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(*) Stjtio. EB L 183,29.6.1989, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 2. mars 2005.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI
5 Tecinmihald HA Tecinmibaldl
g - P Tegund eda flokkur| Hamarks- ‘ Légmar 1 |Hamar | ,, . . - .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, Iysing dgra aldur ‘ Virknieiningar/kg heilfodurs ‘ Onnur dkvadi Leyfi rennur ut

Ensim

E 1619 Alfa-amylasi EC 3.2.1.1 Efnablanda alfa-amylasa og endo-1,3(4)-beta- Eldiskjuklingar — | alfa-amylasi: — I T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
Endo6-1,3(4)-beta-glikanasi | glikanasa, framleiddir med Bacillus 10 KNU aukefninu og forblondunni  skal
EC32.16 amyloliquefaciens (DSM 9553), med virkni ad endo-1,3(4)- _ tilgreina geymsluhita, geymslupol

lagmarki: beta-glukanasi: og pol vid kégglun.
Hjtpad form: 17 FBG 2. Radlagdur skammtur & kilogramm
Alfa-amylasi: 200 KNU (')/g heilfodurs:
Endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 350 FBG (3)/g alfa-amylasi: 20-40 KNU
Vékvaform: endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 35—
Alfa-amylasi: 130 KNU/ml 7(_) FBG L B
Endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 225 FBG/ml 3. Til nf)la i foéurbl(?ngur, audugar af
sterkju og betaglikénum, t.d. peer
sem innihalda yfir 40% korn (t.d.
bygg, hafra, hveiti, rag, raghveiti
eda mais).

E 1620 Endo-1,3(4)-beta-glikanasi | Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glikanasa, Eldiskjuklingar — | Endé-1,3(4)- — 1. 1 notkunarleidbeiningum ~ med | An timamarka
EC3.2.1.6 framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS beta-glukanasi: z{ukefpinu og forl?léndunni skal
Endé-1,4-beta-gltikanasi 589.94), end6-1,4-beta-ghikanasa, framleiddur 587U tilgreina geymsluhita, geymslupol
EC3.2.1.4 med Trichoderma longibrachiatum (CBS 592.94), Endé-1,4-beta- — og pol vio kégglun.

Alfa-amylasi EC 3.2.1.1 alfa-am}'/lasz.i, framleiddur med Baci{lus glukanasi: 2. Radlagdur skammtur & kilogramm
e, amyloliquefaciens (DSM 9553), basillolysins, 1000 U heilfodurs:
Bay!lolysm EC %'4'24:28 framleitt med Bacillus amyloliquefaciens (DSM Alfa-amylasi: _ endd-1,3(4)-beta-glikanasi: 1175—
Endo-1,4-beta-xylanasi 9554) og endé-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med 100U ’ 2350 U
EC3.2.18 Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842), med - X ) .
i ad 14 . asillolysin: — -1,4-beta- : -
virkni a8 Mgmarki: Basillolysi endo-1,4-beta-glukanasi: 2000
112U 4000 U
Endé-1,3(4)-beta-glikanasi: 2350 U (/g Endd-1,4-beta- — alfa-amylasi: 200 4009
Endé-1,4-beta-glikanasi: 4000 U (*)/g xylanasi: aZ‘, ‘I ﬂn} i 10000
Alfa-amylasi: 400 U (/g 5000U S0000 1y amast TR
St 6
Basillolysin: 450 U ( )/_ g i 3. Til nota i fodurblondur, audugar af
Endo-1,4-beta-xylanasi: 20000 U (')/g fjolsykrum  60rum en  sterkju
(einkum beta-glukénum og
arabinoxylénum), t.d. ber sem
innihalda yfir 45% hveiti.

8901 "IN
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. . Tegund eda Lagmarks- Hémarks- * .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur dgra Héamarksaldur .1nn1he}lc‘l mr.uhald Onnur dkvaedi Leyfi rennur at
Virk kg heilfodurs

E 1621 Endé-1,3(4)-beta-glukanasi | Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glikanasa, Eldiskjiklingar Endo- — 1. T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
EC3.2.1.6 framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS 1,3(4)-beta- aukefninu og forblondunni skal
Endo-1,4-beta-glikanasi EC 589.94), endo-1,4-beta-glukanasa, framleiddur glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol
32.14 med Trichoderma longibrachiatum (CBS 592.94), 500U og pol vio kogglun.

L alfa-amylasa, framleiddur med Bacillus Endo-1,4- - A A 114
Alfa?amylasl EC'3-2-1"1 amyloliquefaciens (DSM 9553) og endo-1,4-beta- beta- 2 ﬁ;?t{ggg?sr skammiur & kil6gramm
Endo-1,4-beta-xylanasi xylanasa, framleiddur med Trichoderma viride glikanasi: endo-1 3(4)—beta-glukanasi‘ 1000—
EC32.18 (NIBH FERM BP 4842), med virkni ad ligmarki: 6000 U 2000 U '

Endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 10000 U (*)/g Alfa- — endé-1,4-beta-glikanasi: 12000~
Endoé-1,4-beta-glikanasi: 120000 U (/g amylasi: 24000 U
Alfa-amylasi: 400 U ()/g 20U alfa-amylasi: 40-80 U
Endo-1,4-beta-xylanasi: 210000 U (')/g Endo-1,4- — endé-1,4-beta-xylanasi: 21000~
beta- 42000 U
%lsa(;lg SLIJ 3. Til nota i fodurblondur, audugar af
fiolsykrum 60rum en  sterkju
(einkum beta-glukénum og
arabinoxylénum), t.d. par sem
innihalda yfir 45% hveiti.

E 1622 Endo-1,3(4)-beta-glikanasi | Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glikanasa og endo- | Eldiskjuklingar — endd-1,3(4)- — 1. T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
EC3.2.1.6 1,4-beta-xylanasa, framleiddir med Trichoderma beta- aukefninu og forblondunni skal
Endo-1,4-beta-xylanasi longibrachiatum (CBS 357.94), med virkni ad glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol
EC32.18 lagmarki: 500 BGU og pol vid kogglun.

Kornad form: endo-1,4- _ 2. Radlagdur skammtur a kilogramm

6000 BGU (*)/g beta- heilfééurs: ) )

8250 EXU (°)/g xylanasi: endo-1,3(4)-beta-glikanasi:

. 680 EXU 300 BGU

Vékvaform: endo-1,4-beta-xylanasi: 680 EXU

2000 BGU/ml 3. Til nota i fodurblondur, audugar af

2750 EXU/ml fiélsykrum  60rum en  sterkju
(einkum beta-glukénum og
arabinoxylénum), t.d. ber sem
innihalda yfir 30% hveiti og 30%
bygg eda 20% rag.

e

1 KNU er magn pess ensims sem leysir 672 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngilda) 4 minutu ar leysanlegri sterkju vid pH 5,6 og 37 °C.

1 FBG er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minttu ar beta-glikani ar byggi vid pH 5,0 og 30 °C.

1 U er magn pess ensims sem leysir 0,0056 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minttu ar beta-glikani ar byggi vid pH 7,5 og 30 °C.
1 U er magn pess ensims sem leysir 0,0056 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minGtu Gr karboxymetylbedmi vid pH 4,8 og 50 °C.

1 U er magn pess ensims sem klyfur 1 mikromol glukésidtenginga & minutu med vatnsrofi r vatnséleysanlegum, vixltengdum sterkjufjollioum vid pH 7,5 og 37 °C.
1 U er magn bess ensims sem gerir 1 mikrogramm af asokaseini leysanlegt i trikloredikssyru 4 minatu vid pH 7,5 og 37 °C.
1 U er magn bess ensims sem leysir 0,0067 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minttu ur xylani ur birkividi vid pH 5,3 og 50 °C.

1 BGU er magn pess ensims sem leysir 0,278 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minatu ur beta-glukani ur byggi vid pH 3,5 og 40 °C.

1 EXU er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & minutu Gr arabinoxylani Gr hveiti vid pH 3,5 og 55 °C.
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1. VIDAUKT
Lagmarks- Hamarks-
Hémarks- innihald innihald N
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra aldur Onnur dkvadi Leyfi rennur ut
mg/kg heilfodurs
Litgjafar, a0 meotoldum litarefnum
2. Adrir litgjafar
E 102 Tartrasin C16HoN4OoS;:Nas Skrautfuglar sem borda — — 150 — An timamarka
korn
Litil nagdyr — — 150 — An timamarka
E110 Solsetursgult FCF C16H1oN2O;S,Na, Skrautfuglar sem borda — — 150 — An timamarka
korn
Litil nagdyr — — 150 — An timamarka
, Moénoénatriumsalt 5-hydroxy-4',4"-bis (dietylamino)- L
E 131 Patentblatt V trifenyl-karbinl-2,4-distlfonsyra ikrautﬁxglar sem borda — — 150 — An timamarka
orn
Litil nagdyr — — 150 — An timamarka
E 141 Klérofyll-koparfloki — Skrautfuglar sem borda — — 150 — An timamarka
korn
Litil nagdyr — — 150 — An timamarka
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Jus

VIDAUKI

EB-nr. eda nr.

Aukefni

Efnaformula, Iysing

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald

Virknieiningar/kg
heilfodurs

Onnur akvaedi

Leyfi rennur ut

Ensim

51

Endo-1,4-beta-xylanasi
EC3.2.138

Efnablanda end6-1,4-beta-xylanasa, framleiddur
med Bacillus subtilis (LMG S-15136), med

virkni ad lagmarki:

Fast form og vokvaform:

100 TU (')/g eda ml

Varphaenur

101U —

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

Radlagdur skammtur 4 kilogramm
heilfédurs: 10 TU

Til nota i f6durbléndur, audugar af

arabinoxylani, t.d. peer sem innihalda
minnst 40 % af hveiti eda byggi.

6. mars 2009

28

3-fytasi EC 3.1.3.8

Efnablanda 3-fytasa, framleiddur med

Trichoderma reesei (CBS 528.94), med virkni

a0 lagmarki:
Fast form: 5000 PPU (*)/g
Vokvaform: 1000 PPU/g

Eldiskalktnar

250 PPU —

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

Radlagdur skammtur & kilogramm
heilfédurs: 250-1000 PPU

Til nota i f6durbléndur sem innihalda
yfir 0,22% fytinbundinn fosfor.

6. mars 2009

Gyltur

250 PPU —

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kogglun.

Raolagdur skammtur 4 kilogramm
heilfédurs: 500-1000 PPU

Til nota i f6durbléndur sem innihalda
yfir 0,22% fytinbundinn fosfor.

6. mars 2009

O
5!

1 TU er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minatu ar xylani ur birkividi vid pH 4,5 og 30 °C.
1 PPU er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol olifrans fosfats 4 mindtu ir natriumfytati vid pH 5 og 37 °C.
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1V. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing ;{ cgund efSa Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur t
okkur dyra
byrpingafjoldi (CFU)/kg
heilfodurs
Orverur
10 Enterococcus faecium NCIMB | Blanda med Enterococcus Hundar — 4,5 % 10° 2x10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og 6. mars 2009
10415 faecium sem inniheldur ad forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
lagmarki: 6rhylkjad form geymslupol og pol vid kogglun.
5 x10° CFU/g
Kettir — 5x10° 8 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og 6. mars 2009
forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kogglun.

8901 "IN

900 19quIasap 9



Nr. 1068
Fylgiskjal V.

6. desember 2006

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 600/2005

fra 18. april 2005

um nytt leyfi til 10 ara til ad nota hnislalyf sem aukefni i f60ri, um bradabirgodaleyfi fyrir aukefni
og varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

5)

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november
1970 um aukefni i f6dri ('), einkum 3. gr., 1. mgr. 9. gr. d og
1. mgr. 9. gr. e,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (1),
einkum 25. gr.,

6)

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

7

1)  Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003/EBE er veitt leyfi
fyrir aukefnum til nota i fodur.

2)  125. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er melt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi fyrir
fodri sem eru lagdar fram i samrami vid tilskipun
70/524/EBE  fyrir gildistokudag reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

8)

3)  Umsoknir um leyfi fyrir aukefnum, sem eru skrad i vio-
aukunum vid pessa reglugerd, voru lagdar fram fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4)  Fyrstu athugasemdirnar um pessar umsoknir, eins og
kvedid er a um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar fyrir gildis-
tokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bessar um-
soknir skal pvi afram medhondla i samremi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

(') 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).

Sa sem ber abyrgd 4 ad setja Salinomax 120G i dreifingu
lagdi fram, skv. 4. gr. peirrar tilskipunar, umsokn um
leyfi til tiu ara til notkunar & pvi sem hnislalyfi fyrir
eldiskjiklinga. Matvaelaoryggisstofnun Evropu (EFSA)
hefur skilad jakvaedu aliti um Oryggi notkunar pessarar
efnablondu fyrir menn, dyr og umhverfid med peim skil-
yrdum sem sett eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd.
Mat hefur leitt i 1jos a0 skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar
efnablondu, eins og tilgreint er i I. vidauka, i tiu ar.

Log0 voru fram gogn til studnings umsokn um nyja auk-
efnid Lactobacillus acidophilus DSM 13241 fyrir hunda
og ketti. Matvelaoryggisstofnun Evropu skiladi 15. april
2004 og 27. oktdber 2004 jakvaedu aliti um Sryggi mark-
dyranna, notandans og umhverfisins. Mat hefur leitt i
1j6s ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 1. mgr. 9.
gr. e i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samremis
vid pad ber ad leyfa til bradabirgda notkun pessarar
orverublondu eins og tilgreint er i II. vidauka.

Notkun 6rverubléndu med Enterococcus faecium ATCC
53519 og Enterococcus faecium ATCC 55593 var fyrst
leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1436/98 (3. Logd
voru fram ny gogn til studnings umsokninni um leyfi an
timamarka fyrir pessa 6rverublondu. Mat hefur leitt i 1jos
ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i
tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samraemis vid
pad ber ad leyfa 4an timamarka notkun pessarar
orverublondu eins og tilgreint er i II1. vidauka.

Notkun orverublondu med Bacillus licheniformis DSM
5749 og Bacillus subtilis DSM 5750 var i fyrsta sinn
leyfo til bradabirgda fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 2437/2000() og fyrir
kalfa med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 418/2001 (*). Logd voru fram ny gdgn til studnings
umsokninni um leyfi an timamarka fyrir pessa orveru-
blondu. Mat hefur leitt i jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi,
sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru
uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an tima-
marka notkun pessarar drverublondu eins og tilgreint er i
III. vidauka.

() Stjtio. EB L 191,7.7.1998, bls. 15.
() Sijtio. EB L 280, 4.11.2000, bls. 28.
(*) Stjtio. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.
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9)  Notkun o&rverublondu med Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47 var i fyrsta sinn leyfo til bradabirgda fyrir
kaninur med reglugerd (EB) nr. 1436/98. L6gd voru fram
ny gogn til studnings umsokninni um leyfi an timamarka
fyrir pessa orverublondu. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi
fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samraeemis vid pad ber ad
leyfa an timamarka notkun pessarar Grverublondu eins
og tilgreint er i I1I. vidauka.

10) Athugun & pessari umsokn synir ad akvednar adgerdir
eru naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum
af voldum aukefnisins sem er tilgreint i vidaukanum.
Slik vernd @tti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar
radsins 89/391/EBE fra 12.juni 1989 um logleidingu
radstafana er studla ad beattu Oryggi og heilsu
starfsmanna 4 vinnustédum (*).

11) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

6. desember 2006

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heimilt er ad leyfa til tiu ara efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,hnislalyf og énnur lyf* og tilgreind er i I. vidauka,
sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,,6rverur og tilgreind er i II. vidauka,
sem aukefni i fodri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

3. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,6rverur” og tilgreind er i III. vidauka, sem aukefni {
fodri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

4. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 18. april 2005.

(') Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI
Nafn og Lagmarks- Hamarks-
Skréning- skraningarnumer _ innihald innihald
arniimer bess sem ber . Au.kefm . Efnaformula, lysing Tegund eda Himarks- . . Onnur dkvaedi Leyfi rennur ut
5 abyrgd 4 pvi ad (vidskiptaheiti) ? flokkur dyra aldur mg virks efnis/kg
aukefnis . A o
setja aukefni heilfodurs
dreifingu
Hnislalyf og 6nnur lyf
,E 766 Alpharma Natriumsalino- Samsetning aukefnis: Eldiskjiklingar — 50 70 Notkun bénnud i a.m.k. 5 daga fyrir slatrun. 22.4.2015%
(Belgiu) mysin
BVBA 120 g/kg Natriumsalinomysin 120 g/kg I notkunarleidbeiningum komi fram:
(Salinomax
120G) Kalsiumlignosulfonat: 40 g/kg ,Hettulegt dyrum af hestaztt og kalkinum®

Kalsiumsulfatdihydrat, allt ad
1000 g/kg

Virkt efni:

Natriumsalinomysin,

Cy4HgoO11Na,

Natriumsalt polyetramono-karboxylsyru
sem er framleidd med gerjun
Streptomyces albus (ATCC 21838/US
9401-06)

CAS-numer: 55 721-31-8

Skyld ohreinindi:

< 42mg elaiofylin/kg af
salinomysinnatriumi.

<40 g 17-epi-20-desoxy-salinomysin/kg
af natriumsalindmysini

,betta fodur inniheldur jonofor: Oradlegt er ad
nota pad samtimis tilteknum lyfjum (t.d.
tiamulini)*“
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1. VIDAUKT
N Lagmarks- Hamarks-
(clee: l)iBf Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Hamarksaldur l:;:*l;)?liafjél i C;B‘;;ll::d Onnur dkvaedi Leyfi rennur ut
) heilfédurs
Orverur
25 Lactobacillus Blanda med Lactobacillus acidophilus | Hundar 6x10° 2x10™ I notkunarleidbeiningum med aukefninu 22.4.2009
acidophilus sem inniheldur ad lagmarki: og forbléndunni skal tilgreina
DSM 13241 geymsluhita, geymslupol og pol vid
1x1010 CFU/g aukefnis kogglun.
Til nota i purrfédur med 2%
vatnsinnihaldi eda minna.
Kettir 3x10° 2x10" [ notkunarleidbeiningum med aukefninu 22.4.2009“

og forblondunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol og bol vid
kogglun.

Til nota 1 purrfodur med 2%
vatnsinnihaldi eda minna.
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111 VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Hamarksaldur ul:;:*l;)?iafjél i CF“L]Jl;;ll::d Onnur dkvaedi Leyfi rennur ut
heilfédurs
Orverur
LE 1709 Enterococcus Blanda hjiipadra Eldiskjuklingar — 1x10° 1x10° T notkunarleidbeiningum med aukefninu An timamarka
Jfaecium Enterococcus faecium og Enterococcus og forblondunni skal tilgreina
ATCC 53519 faecium sem inniheldur ad lagmarki 2 x geymsluhita, geymslupol og pol vid
10% CFU/g aukefhis. kogglun.
Enterococcus
Jfaecium (p.e. ad lagmarki(l x 10° CFU/g af Ma nota i fodurblondur sem innihalda
ATCC 55593 hvorri bakteriu) hnislalyfin:  dekokinat,  halofugindn,
lasalosiOnatrium, maddramisinammoni-
(i hlutfallinu 1/1) um, natriummonensin, narasin, narasin/-
nikarbasin og salindmysinnatrium.
E 1700 Bacillus Blanda  Bacillus  licheniformis  og | Eldiskalkinar — 1,28 x 10° 1,28 x 10° |1 notkunarleidbeiningum med aukefninu An timamarka
licheniformis Bacillus  subtilis sem inniheldur ad og forblondunni skal tilgreina
DSM 5749 lagmarki geymsluhita, geymslupol og bol vid
32 x 10° CFU/g  aukefnis kogglun.
Bacillus subtilis | (1,6 x 10°af hvorri bakteriu)
DSM 5750 Ma nota i f6durblondur sem innihalda
hnislalyfin:  diklasaril,  halofaginon,
(I hlutfallinu 1/1) natriummonensin og robenidin.
Kalfar priggja manada 1,28 x 10° 1,28 x 10° |1 notkunarleidbeiningum med aukefninu An timamarka
og forblondunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol og bol vid
kdgglun.
E 1702 Saccharomyces | Efnablanda Saccharomyces cerevisiae | Eldiskaninur — 2,5x10° 7,5x10° |1 notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka“
cerevisiae sem inniheldur 5 x 10° CFU/g aukefnis og forblondunni skal tilgreina
NCYC Sc 47 geymsluhita, geymslupol og pol vid
kogglun,
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Fylgiskjal VI.

6. desember 2006

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2036/2005

fra 14. desember 2005

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f6dri og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun

aukefnis sem begar er leyft ad nota i fo6our

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november
1970 um aukefni i f66ri ('), einkum 3. gr., 1. mgr. 9. gr. d og 1.
mgr. 9. gr. e,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (%),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er veitt leyfi fyrir
aukefnum til nota i fodur.

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

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

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

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

Stjtio. 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).

5)

6)

7

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

Notkun orverublondu med Saccharomyces cerevisiae
(CNCM 1-1079) var i fyrsta sinn leyfd til bradabirgda
fyrir gyltur med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1436/98 (). Loégd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa
orverublondu. Athugun hefur leitt i ljos ad skilyrdin fyrir
sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar érverublondu eins og tilgreint
er i L. vidauka.

Notkun orverublondu med Pediococcus —acidilactici
(CNCM MA 18/5M) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldissvin med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 866/1999 (*). Logd voru fram ny gogn til studnings
umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa orverublondu.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdin fyrir sliku leyfi, sem
sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
bessarar orverublondu eins og tilgreint er i I. vidauka.

Notkun 6rverublondunnar Enterococcus faecium (CECT
4515) var i fyrsta sinn leyfd til bradabirgda fyrir smagrisi
med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
654/2000 (°). Logd voru fram ny gdgn til studnings
umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa 6rverublondu.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdin fyrir sliku leyfi, sem
sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessarar drverublondu eins og tilgreint er i I. vidauka.

() Stjtio. EB L 191,7.7.1998, bls. 15.
() Sijtio. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
() Stjtio. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.
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8)

9)

10)

11)

Notkun ensimblondu ur endo-1,3(4)-beta-gliikanasa, sem
er framleidd med Trichoderma reesei (CBS 526.94), var
fyrst leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjiklinga med reglu-
gerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2374/98 .
Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
an timamarka fyrir pessa ensimblondu. Mat hefur leitt i
1j6s ad skilyrdin fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i
tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samraemis vid
pbad ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar ensim-
blondu eins og tilgreint er i II. vidauka.

Notkun ensimblondu tr endo-1,(4)-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105), endo-1,3(4)-beta-glukanasa og alfa-amylasa, sem
eru framleiddir med Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9553), subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis
(ATCC 2107), og fjolgalaktironasa, sem er framleiddur
med Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), var fyrst leyfo
til bradabirgda fyrir eldiskjiklinga med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 418/2001 3. Logd
voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir pa ensimblondu. Mat hefur leitt i 1jos ad
skilyrdin fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samramis vid pad ber ad
leyfa an timamarka notkun pessarar ensimbléndu eins og
tilgreint er i II. vidauka.

Notkun ensimblondu ur endé-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Aspergillus oryzae (DSM 10287), var
fyrst leyfd til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkina og smagrisi med reglugerd (EB) nr.
1332/2004 (). Ny gdgn voru 16gd fram til studnings
umsokn um rymkun leyfis fyrir notkun pessarar
ensimblondu pannig ad hun taki til anda og eldissvina.
Matveeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur skilad aliti
um notkun pessarar blondu og er nidurstadan su ad hin
sé ekki hattuleg pessum nyju dyraflokkum. Mat hefur
leitt 1 1jos ad skilyrdin fyrir leyfi fyrir slikri blondu, sem
sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun 70/524/EBE, eru
uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar ensimblondu i fjogur ar eins og tilgreint er i I11.
vidauka.

Notkun ensimblondu ur endo-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105), og subtilisini, sem er framleitt med Bacillus
subtilis (ATCC 2107), var leyfd an timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvamdastjornarinnar

() Stjtio. EB L 295,4.11.1998, bls. 3.
() Sijtio. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.
() Stjtio. ESB L 247, 21.7.2004, bls. 8.

12)

13)

14)

6. desember 2006

(EB) nr. 943/2005 (*). Ny gdgn voru 16gd fram til
studnings umsokn um rymkun leyfis fyrir notkun
pessarar ensimblondu pannig ad bad taki til anda.
Matvealadryggisstofnun Evropu hefur skilad aliti um
notkun pessarar blondu og er nidurstadan st ad hun sé
ekki heettuleg pessum nyja dyraflokki. Mat hefur leitt i
1j6s ad skilyrdin fyrir leyfi fyrir pessari blondu, sem sett
eruil. mgr. 9. gr. e i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.
Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun pessarar
ensimblondu i fjogur ar eins og tilgreint er i IT1. vidauka.

Notkun ensimblondu ur endd-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105), endo-1,3(4)-beta-glikanasa og alfa-amylasa, sem
eru framleiddir med Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9553), subtilisini, sem er framleitt med Bacillus subtilis
(ATCC 2107), og fjolgalaktironasa, sem er framleiddur
med Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), var leyfo til
bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 418/2001. Ny gogn
voru 16gd fram til studnings tveimur umsoknum um
rymkun leyfis fyrir notkun pessarar ensimbléndu pannig
ad pad taki til anda og varphana. Matveeladryggis-
stofnun Evropu hefur skilad aliti um notkun pessarar
efnablondu fyrir hvorn dyraflokkanna tveggja og er
nidurstadan s ad hun sé ekki hattuleg peim. Mat hefur
leitt i 1jos ad skilyrdin fyrir leyfi fyrir pessari blondu,
sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun 70/524/EBE, eru
uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar ensimblondu fyrir endur og varphenur i fjogur
ar eins og tilgreint er i I1I. vidauka.

Athugun & umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd @tti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar
radsins 89/391/EBE fra 12.juni 1989 um I6gleidingu
radstafana er studla ad bettu Oryggi og heilsu
starfsmanna a vinnustodum (°).

Raodstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

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

Stjtio. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka blondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,6rverur og tilgreindar eru i I. vidauka, sem aukefni
i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka blondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,ensim*“ og tilgreindar eru i II. vidauka, sem aukefni
i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

6. desember 2006
3. gr.

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar blondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,ensim* og tilgreindar eru i III. vidauka, sem aukefni
i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

4. gr.

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

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

Gjort i Brussel 14.desember 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI
Tcgg‘“d Himarks. | LAgmarksinnihald H““?f‘lﬂl‘;’
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing ﬂoekl:ur a;:;fr s nnina Onnur dkvedi Leyfi rennur ut
dyra byrpingafjoldi CFU/kg heilfodurs
Orverur
E 1703 Saccharomyces Blanda med Saccharomyces cerevisiae Gyltur — 1x10° 6x10° T notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka
cerevisiae sem inniheldur ad lagmarki: og  forblondunni  skal tilgreina
CNCM 1-1079 2 x 10" CFU/g aukefnis geymsluhita, geymslupol og bol vid
kogglun.
E 1712 Pediococcus Blanda med Pediococcus acidilactici Eldissvin — 1x10° 1x10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka
acidilactici sem inniheldur ad lagmarki: og  forblondunni  skal tilgreina
CNCM MA 18/5M 1 x 10" CFU/g aukefnis geymsluhita, geymslupol og pol vid
kogglun.
E 1713 Enterococcus faecium Blanda med Enterococcus faecium sem Smagrisi — 1x10° 1x10° 1. T notkunarleidbeiningum  med | An timamarka
CECT 4515 inniheldur ad lagmarki: r aukefninu og forblondunni skal
1 x 10° CFU/g aukefnis (vandir tilgreina geymsluhita, geymslupol
undan) og pol vid kogglun.

2. Handa smagrisum, sem buid er ad
venja undan, pangad til peir eru
u.p.b. 35 kg.
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1. VIDAUKT
. . . Tegund eda | Hamarks- Lagmarksinnihald I-.lén'.larks— N , X )
EB-nr. Aukefni Efnaformila, lysing flokkur dyra aldur B ] innihald Onnur dkvaedi Leyfi rennur ut
Y1 ) .
Virk kg heilfodurs

Ensim

E 1636 Endo-1,3(4)-beta- Blanda endo-1,3(4)-beta-glukanasa, sem | Eldis- — 17 500 BU — [ notkunarleidbeiningum med | An timamarka
glikanasi er framleiddur med Trichoderma reesei kjaklingar aukefninu  og forblondunni  skal
EC3.2.1.6 (CBS 526.94), me0 virkni ad lagmarki: tilgreina geymsluhita, geymslupol og

Fast form: 700 000 BU (')/g bol vid kdgglun.
N 2. Radlagdur skammtur a kilégramm
Vokvaform: 300 000 BU/g heilfodurs: 17 500-50 000 BU.

3. Til nota i fodurblondur, audugar af
fj6lsykrum 6drum en sterkju (einkum
glikénum), t.d. per sem innihalda
yfir 20% bygg eda 30% rug.

E 1637 Endo-1,4-beta-xylanasi | Blanda endo-1,4-beta-xylanasa, sem er Eldis- — endo-1,4-beta- — 1. 1 notkunarleidbeiningum med | An timamarka
EC3.2.138 framleiddur med Trichoderma kjuklingar xylanasi: aukefninu  og forblondunni  skal
Endo-1,3(4)-beta- longibrachiatum (ATTC 2105), endo- 300U tilgrelina geymsluhita, geymslupol og
gltikanasi 1,3(4)—beta—glu%(an_asa og alfaiamylasa, end6-1,3(4)-beta- — pol vid kogglun.

EC3.2.1.6 sem eru framleiddir med Bacillus glikanasi: 2. Raolagdur skammtur a kilégramm
o amyloliquefaciens (DSM 9553), 150U heilfodurs:
Subtilisin subtilisins, sem er framleitt med Bacillus stbtilisin: — . , .
EC3.4.21.62 subtilis (ATCC 2107), og 4000 U endo-1,4-beta-xylanasi: 300 U
Alfa-amylasi fj6lgalakturonasa, sem er framleiddur alfa-amylasi: — endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 150 U
EC3.2.1.1 med Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), 400 U stbtilisin: 4000 U
Fjdlgalaktirénasi med virkni ad lagmarkl‘: fjdlgalaktaronasi: — alfa-amylasi: 400 U
EC3.2.1.15 Endé-1,4-beta-xylanasi: 300 U (3)/g 25U ) o
Endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 150 U (), 6lgalaktironasi: 25 U.
o y 4 ' ¢ 3. Til nota i fodurblondur, audugar af
Subtilisin: 4000 U ()/g sterkju og ©drum fjélsykrum en
Alfa-amylasi: 400 U ()/g sterkju (einkum arabinoxylonum og
Fjolgalaktaronasi: 25 U (°)/g beta-glikdnum), td. par sem
innihalda yfir 40% mais eda 60%
hveiti.

(1) 1 BU er magn pess ensims sem leysir 0,06 mikromol afoxandi sykra (gliikosajafngilda) 4 minutu Gr beta-glukani ar byggi vid pH 4,8 og 50 °C.

() 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & mintitu r xylani Gr hafrahismi vid pH 5,3 og 50 °C.

(*) 1 U ermagn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glukésajafngilda) 4 minatu ur beta-glikani ar byggi vid pH 5,0 og 30 °C.

() 1 U er magn bess ensims sem leysir 1 mikrogramm fendlsambands (tyrésinjafngilda) 4 minatu ur kaseinhvarfefni vié pH 7,5 og 40 °C.

(*) 1 U er magn pess ensims sem klyfur 1 mikromol glikosidtengja med vatnsrofi 4 minutu Gr vatnséleysanlegu, vixltengdu sterkjufjolliduhvarfefni vid pH 6,5 og 37 °C.
(°) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi efnis (galaktaronsyrujafngilda) 4 minatu dr fjol-D-galaktaronhvarfefni vid pH 5,0 og 40 °C.

9007 10quIasap 9



111 VIDAUKI

EB-nr. eda
annad nr.

Aukefni

Efnaformula, lysing

Tegund eda
flokkur dyra

Héamarks-
aldur

Lagmarksinnihald

Hamarks-
innihald

Virknieini

kg heilfodurs

Onnur akveedi

Leyfi rennur at

Ensim

5

Endo-1,4-beta-xylanasi
EC3.2.1.8

Blanda endo-1,4-beta-xylanasa, sem er
framleiddur med Aspergillus oryzae

(DSM 10287), med virkni ad lagmarki:

Hjupad form:
1000 FXU ('Yg
Vokvaform:

650 FXU/ml

Eldissvin

200 FXU

1.

I notkunarleidbeiningum med auk-
efninu og forblondunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol og pol vid
kogglun.

Radlagdur skammtur a kildgramm
heilfodurs: 200-400 FXU.

Til nota i fodurblondur, audugar af
fj6lsykrum 6drum en sterkju (einkum
arabinoxylénum), t.d. par sem
innihalda yfir 50% af korni (t.d.
hveiti, bygg, rig eda raghveiti).

4.1.2010

Endur

100 FXU

1 notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
bol vid kogglun.

Radlagdur skammtur a kildgramm
heilfodurs: 100-200 FXU.

Til nota i fodurblondur, audugar af
fj6lsykrum 60rum en sterkju (einkum
arabinoxylonum), t.d. par sem
innihalda yfir 50% af korni (t.d.
hveiti, bygg, rig eda raghveiti).

4.1.2010
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. . . Héamarks-
EB-nr. eda Aukefni Efnaformula, Iysing Tegund e?S 2 | Hémarks- Lagmarksinnihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur tt
annad nr. flokkur dyra aldur o 7 T
Virk kg heilfodurs ;
37 Endo-1,4-beta-xylanasi | Blanda end6-1,4-beta-xylanasa, sem er Endur — endo-1,4-beta- — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 4.1.2010

EC3.2.1.8 framleiddur med Trichoderma xylanasi: aukefninu  og forblondunni  skal

longibrachiatum (ATCC 2105), og 2500 U tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Subtilisin subtilisins, sem er framleitt med Bacillus subtilisin: — pol vid kogglun.
EC 3.4.21.62 subtilis (ATCC 2107), med virkni ad 800 U 2. Radlagdur skammtur & kilogramm

lagmarki: heilfodurs:

Endé-1,4-beta-xJlanasi: 5000 U (/g endo-1,4-beta-xylanasi: 2500 U

subtilisin: 800 U.
PP 2
Subtilisin: 1600 U (/g 3. Til nota { fodurbldndur, t.d. per sem
innihalda yfir 65% hveiti.
59 Endo-1,4-beta-xylanasi | Blanda endo-1,4-beta-xylanasa, sem er Endur — endo-1,4-beta- — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 4.1.2010

EC3.2.138 framleiddur med Trichoderma xylanasi: aukefninu og forblondunni  skal

longibrachiatum (ATTC 2105), endo- 300U tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Endo-1,3(4)-beta- 1,3(4)-beta-glikanasa og alfa-amylasa, endo-1,3(4)-beta- — pol vid kogglun.
glikanasi sem eru framleiddir med Bacillus glikanasi: 2. Radlagdur skammtur 4 kilogramm
EC3.2.1.6 amyloliquefaciens (DSM 9553), 150U heilfodurs:

subtilisins, sem er framleitt med Bacillus subtilisin: — , , .
Subtilisin subtilis (ATCC 2107), og 4000 U endo-1,4-beta-x§lanasi: 300 U
EC3.4.21.62 fj6lgalakturonasa, sem er framleiddur alfa-amylasi: _ endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 150 U

med Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), 400U stbtilisin: 4000 U
Alfa-amylasi med virkni ad ldgmarki: fjolgalaktaronasi: _ o
EC32.1.1 25U alfa-amylasi: 400 U

Endoé-1,4-beta-xylanasi: 300 U (*)/g fjolgalaktaronasi: 25 U.
Fjolgalakturonasi

Jolgalaxironast 3. Til nota i f6durblondur, audugar af

EC32.1.15

Endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 150 U (*)/g
Stbtilisin: 4000 U (*)/g
Alfa-amylasi: 400 U ()/g

Fjolgalaktaronasi: 25 U (°)/g

sterkju og O0rum fjolsykrum en
sterkju (einkum arabinoxylonum og
beta-gluk6num), t.d. per sem
innihalda yfir 40% mais
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5 . - Hamarks-
EB-nr. eda Aukefni Efnaformula, Iysing Tegund e?S 2 | Hémarks- Lagmarksinnihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur tt
annad nr. flokkur dyra aldur o 7 T
Virk kg heilfodurs ;
Varphanur — endo-1,4-beta- — J notkunarleidbeiningum med 4.1.2010

xylanasi: aukefninu  og forblondunni  skal

225U tilgreina geymsluhita, geymslupol og

endd-1,3(4)-beta- — pol vid kogglun.

glikanasi: 2. Radlagdur skammtur a kildgramm

1 15 llj heilfoours:

(btilisin: —

30000 endé-1,4-beta-xglanasi: 225 U

alfa-amylasi: — endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 112 U

300U subtilisin: 3000 U

Dolgalakuironast: - alfa-amylasi: 300 U
fj6lgalaktaronasi: 18 U.

3. Til nota i fodurblondur, audugar af
sterkju og O0rum fjdlsykrum en
sterkju (einkum arabinoxylonum og
beta-glukonum), td. paer sem
innihalda yfir 40% mais

"pnyesin — plep-g

) 1 FXU er magn pess ensims sem leysir 7,8 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & minutu Gr arabinoxylani r aso-hveiti vid pH 6,0 og 50 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & mintitu ur xylani Gr hafrahismi vid pH 5,3 og 50 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrogramm fenélsambands (tyrosinjafngilda) 4 minttu ar kaseinhvarfefni vid pH 7,5 og 40 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir I mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) 4 minatu ar beta-glakani ar byggi vid pH 5,0 og 30 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem klyfur 1 mikromol glukosidtengja med vatnsrofi @ minttu r vatnsoleysanlegu, vixltengdu sterkjufjolliduhvarfefni vid pH 6,5 og 37 °C.
) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi efnis (galaktironsyrujafngilda) & minutu dr fjol-D-galaktironhvarfefni vid pH 5,0 og 40 °C.
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