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REGLUGERD

um (25.) breytingu 4 reglugerd nr. 340/2001 um eftirlit meo f6ori.

1. gr.

Reglugerd framkvamdastjornar (EB) nr. 521/2005 fra 1. april 2005, sem visad er til i II.
kafla 1. vidauka samningsins um Evropska efnahagssva0id, eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2005, fra 21. oktober 2005, skal 60last gildi
hér 4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af reglugerd pessari, 1. vidauka

samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans.

2. gr.

Um aukefni samkvaemt ofangreindri reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) visast ad
00ru leyti til 13. gr. reglugerdar nr. 340/2001, um eftirlit med fodri og 3. vidauka somu reglu-

geroar.

3. gr.

Ofangreind reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) er birt sem fylgiskjal vio reglugerd

pessa.

4. gr.

Afurdaflokkur 1.2.1. ,,Ger rektad i féourefnablondu Ur dyra- og jurtarikinu® i 1. toflu A.
lidar, 4. vidauka, reglugerdar nr. 340/2001, ,,Préteinrikar gerjunarafurdir og einfold N-sam-
bond* fellur nidur og i stadinn kemur eftirfarandi:

N Efnafrzoileg . Einkenni a4 Sér-
Heiti . . Foourefnablanda . . . .
afurdaflokks Heiti afurda takll.lun afuroar (forskrift ef vid 4) samsetningu | Dyrategund | dkvzedi
eda drverutegund afurda
1.2.1. Ger Allt ger: Saccharomyces Melassi, eimingar- Allar dyra-
raektad 1 f60- | 1. ur drverum | cerevisiae, leifar, korn og af- tegundir
urefnabléndu | og foduretha- | Saccharomyces urdir sem innihalda
ur dyra- og blondum sem | carlsbergiensis, sterkju, avaxtasafi,
jurtarikinu eru tilgreindar | Kluyveromyces mysa, mjolkursyra,
3. 0g4.dalki |lactis, vatnsrofid
2. par sem Kluyveromyces matjurtatréni
frumum hefur |fragilis
verio eytt Candida Melassi, eimingar- | burrefni ad Eldissvin
guilliermondii leifar, korn og af-  |lagmarki 16%
urdir sem innihalda
sterkju, avaxtasafi,
mysa, mjolkursyra,
vatnsrofid
matjurtatréni
5. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 7. gr. laga nr. 22/1994 um eftirlit med f6ori, aburdi

og sadvoru. Reglugerdin 60last pegar gildi.

Landbunadarraduneytinu, 9. januar 2007.

Gudémundur B. Helgason.

F.h.r.

Baldur P. Erlingsson.
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Fylgiskijal.

9. januar 2007

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 521/2005

fra 1. april 2005

um varanlegt leyfi fyrir aukefni og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun tiltekinna aukefna sem
begar er leyft ad nota i foour

(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 f60ri ('), einkum 3. gr., 9. gr. d (1. mgr.) og
9. gr.e (1. mgr.),

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)

4)

@)

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
aukefni i fodri sem eru lagdar fram i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

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

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

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

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

5)

6)

7

Notkun ensimbléndu ar endoé-1,3(4)-beta-glikanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106), endo6-1,4-beta-xylanasa, framleiddur — med
Trichoderma  longibrachiatum (ATCC 2105) og
subtilisini, framleitt med Bacillus subtilis (ATCC 2107),
var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1636/1999
(®. Logd voru fram ny gdgn til studnings umsokn um
leyfi an timamarka fyrir pa ensimblondu. Mat hefur leitt i
1j6s ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i
tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis
vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar
ensimblondu eins og tilgreint er i I. vidauka.

Notkun ensimblondu ur 6-fytasa, framleiddur med
Aspergillus  oryzae (DSM 14223), var leyfd an
timamarka fyrir eldiskjiklinga, varphanur, eldiskalkuna,
smagrisi, eldissvin og gyltur med reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 255/2005 (). Logd voru
fram ny gogn til studnings umsoékn um rymkun leyfis
fyrir notkun peirrar ensimbléndu pannig ad hun taki til
laxfiska. Matvaeladryggisstofnun Evropu (EFSA) hefur
skilad aliti um notkun pessarar efnablondu og er
nidurstadan st ad efnablandan sé ekki hattuleg
laxfiskum med peim skilyrdum sem sett eru fram i I
vidauka vid pessa reglugerd. Mat hefur leitt i ljos ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i
tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis
vid pad ber ad leyfa til bradabirgda notkun pessarar
ensimblondu i fjogur ar eins og tilgreint er i II. vidauka.

Notkun 6rverublondu med Enterococcus faecium (DSM
7134) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir smagrisi og
eldissvin med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 666/2003 (*). Logd voru fram ny gogn til studnings
umsokn um rymkun leyfis fyrir notkun peirrar
orverublondu pannig ad hun taki til eldiskjuklinga. Hinn
28. oktdber 2004 sendi Matvaelaoryggisstofnun Evropu
(EFSA) fra sér jakveett alit um 6ryggi aukefnisins pegar
pad er notad i dyraflokknum eldiskjuklingar med peim
skilyrdum sem sett eru fram i III. vidauka vid pessa
reglugerd. Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad
ber ad leyfa til bradabirgda notkun pessarar
Orverublondu i fjogur ar eins og tilgreint er i ITI. vidauka.

(%) Stjtid. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
() Stjtid. ESB L 45, 16.2.2005, bls. 3.
() Stjtid. ESB L 96, 12.4.2003, bls. 11.
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8)  Athugun 4 umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
aukefnunum sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik vernd
skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins 89/391/EBE
fra 12. juni 1989 um logleidingu radstafana er studla ad
baettu dryggi og heilsu starfsmanna & vinnustédum (°).

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heimilt er ad leyfa blonduna, sem tilheyrir flokknum ,,ensim*
og tilgreind er i I. vidauka, til notkunar an timamarka sem
aukefni { fo0ri samkvamt skilyrdunum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.
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2. gr.

Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,.ensim“ og tilgreind er i II. vidauka,
sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

3. gr.
Heimilt er ad leyfa i fjogur ar til bradabirgda efnablonduna,
sem tilheyrir flokknum ,,6rverur” og tilgreind er i III. vidauka,

sem aukefni i f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 1. april 2005.

(") Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipunin eins og henni var 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
Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Héamarksaldur innihald innihald Onnur akvzdi Leyfi rennur at
Virknieini kg heilfodurs
Ensim
E 1623 endo-1,3(4)- Blanda endo-1,3(4)-beta-glikanasa, | Eldiskjuklingar — end6-1,3(4)- — 1.1 notkunarleidbeiningum med | An timamarka
beta-glukanasi: | framleiddur med Trichoderma beta-glukanasi: aukefninu og forblondunni  skal
EC3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106, 25U tilgreina geymsluhita, geymslupol og
endo-1,4- — pol vid kogglun.
endo-1,4-beta- endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur betaxylanasi:
xylanasi: med Trichoderma  longibrachiatum 625U 2. Radlagdur skammtur & kilogramm
EC3.2.1.8 (ATCC 2106) og stibtilisin: — heilfodurs:
200U endo-1,3(4)-beta-glukanasi:
Subtilisin subtilisini, framleitt med Bacillus 25-100 U
EC3.4.21.62 subtilis (ATCC 2107), med virkni ad
lagmarki: endo-1,4-beta-xylanasi:
625-2 500 U
Endo-1,3(4)-beta-glukanasi:
100 U (/g Subtilisin: 200-800 U.
Endo-1,4-beta-xylanasi: 3. Til nota i fodurblondur, t.d. peer sem
2500 U (%)/g innihalda yfir 30% hveiti og 10%
bygg.
Subtilisin:
800 UC)/g
T

3

() 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glukésajafngilda) & minatu ur beta-glukani ur byggi vid pH-gildid 5,0 og 30 °C.
(®) 1 U ermagn pess ensims sem leysir 1 mikromoél afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minatu ur xylani r hafrahismi vid pH-gildid 5,3 og 50 °C.
(*) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrogramm fendlsambands (tyrésinjafngilda) 4 minutu ur kaseinhvarfefni vid pH-gildid 7.5 og 40 °C.“
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1I. VIDAUKT
Nr. (cda EB Lagmarks- Hamarks-
r. (o ? g Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Héamarksaldur innihald innihald Onnur akvzdi Leyfi rennur at
o Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
50 6-fytasi EC |Blanda 6-fytasa, framleiddur med | Laxfiskur 500 FYT — 1. 1 notkunarleidbeiningum med 5.4.2009
3.1.3.26 Aspergillus oryzae (DSM 14223), med aukefninu skal tilgreina geymsluhita
virkni ad lagmarki: og geymslupol.
Vékvaform: 20.000 FYT (')/g 2. Radlagdur skammtur & kilogramm
heilfodurs: 500-2 000 FYT.
3. Til nota i fodurblondur audugar af
fytinbundnum fosfor.
(") 1 FYT er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol 6lifreens fosfats & minatu r natriumfytati vid pH-gildid 5,5 og 37 °C.*
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1. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Héamarksaldur innihald innihald Onnur akvzdi Leyfi rennur at
Virknieini kg heilfodurs
Orvera
22 Enterococcus | Blanda med Enterococcus faecium | Eldiskjuklingar — 0,2 % 10° 2x10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu 5.4.2009¢
faecium sem inniheldur ad lagmarki: og forblondunni skal tilgreina geymslu-
DSM 7134 hita, geymslupol og pol vid kogglun.

Duft:
1 x 10" CFU/g aukefnis

Korn (6rhylkjud):
1 x 10" CFU/g aukefnis
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