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REGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1288/2004

fra 14. juli 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri og bradabirgdaleyfi fyrir nyrri notkun
aukefnis sem pegar er leyft ad nota i f6our

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. ndvember
1970 um aukefni i f68ri (), eins og henni var sidast breytt med
reglugerd (EB) nr. 1756/2002 (%), einkum 3. gr. og 1. mgr.
9.gr.dog 1. mgr. 9. gr. e,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Med tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota & i Bandalaginu. Heimilt er ad leyfa an
timamarka aukefnin, sem um getur i II. hluta vidauka C
vid pa tilskipun, ad uppfylltum tilteknum skilyrdum.

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 2316/98 ma leyfa til
bradabirgda Phaffia rhodozyma (ATCC 74219), sem
inniheldur mikid af astaxantini, sem litarefni i lax og
silungi. (3).

Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsokninni um leyfi an timamarka fyrir pvi litarefni.
Matid leidir i 1jos ad skilyroi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru med tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt.

Hinn 22. januar 2003 sendi visindanefnd Matvela-
oryggisstofnunar Evropu (EFSA) um aukefni og afurdir
og efni sem eru notud i fodur fra sér jakveett alit um
verkun aukefnisins pegar pad er notad i dyraflokknum
lax og silungur. T 68ru aliti, sem var sampykkt 1. april
2004, dr6 Matvaeladryggisstofnun Evropu pa alyktun ad
gersveppirnir 1 peirri afurd vaeru ekki lifverur og ad ekki
veeri gert rad fyrir neinum afleidingum fyrir umhverfio ef
peir veru notadir med peim skilyrdum sem eru sett fram
i L. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun Orverublondu med Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 47) hefur i fyrsta sinn verid leyfd til bradabirgda
fyrir gyltur med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1436/98 (*).

(') Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
() Stjtid. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
() Stjtid. EB L 289, 28.10.1998, bls. 4.
(*) Stjtia. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Notkun o&rverublondu med Saccharomyces cerevisiae
(CBS 493.94) hefur i fyrsta sinn verid leyfo til
bradabirgda fyrir kalfa med reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (EB) nr. 1436/98 og fyrir eldisnautgripi
med  reglugerd  framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 866/1999 (°).

Notkun orverublondu med Enterococcus faecium
(NCIMB 10415) hefur i fyrsta sinn verid leyfo til brada-
birgda fyrir kalfa med reglugerd framkvaemdastjornar-
innar (EB) nr. 866/1999.

Notkun drverubléndu med Enterococcus faecium (DSM
7134) og Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) hefur i
fyrsta sinn verid leyfo til bradabirgda fyrir kalfa med
reglugerd framkveaemdastjornarinnar (EB)
nr. 2690/1999(°).

Logd voru fram ny gbgn sem rokstudningur med
umsoknum um leyfi an timamarka fyrir pessar 6rverur.
Mat & pessum umsoknum leidir i 1jos ad skilyrdi fyrir
slikum leyfum, sem eru sett med tilskipun 70/524/EBE,
hafa verid uppfyllt.

Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun pessara auk-
efha 4n timamarka.

Samkvamt tilskipun 70/524/EBE er auk pess hagt ad
veita bradabirgdaleyfi i fjogur ar hid mesta fyrir nyrri
notkun aukefnis, sem hefur pegar verid leyft, med
fyrirvara um tiltekin skilyrdi.

Notkun 6rverublondu med Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) hefur i fyrsta sinn verid leyfo til
bradabirgda fyrir smagrisi med reglugerd fram-
kvamdastjornarinnar (EB) nr. 1411/1999 (7), fyrir kalfa
og eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1636/1999 (*) og fyrir eldis-
kalkina med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1801/2003 ().

Ny gogn voru 16g0 fram sem rokstudningur med umsokn
um rymkun leyfis fyrir notkun pess aukefnis pannig ad
pad taki til hunda. Matid leidir i 1jos ad skilyrdi fyrir
sliku leyfi, sem sett eru med tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt.

%) Stjtio. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
%) Stjtio. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.

®) Stjtio. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.

)
)
() Stjtid. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
)
)

%) Stjtid. EB L 264, 15.10.2003, bls. 16.
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Hinn 15. april 2003 sendi Matvaladryggisstofnun
Evropu fra sér jakveett alit um 6ryggi aukefnisins pegar
pad er notad i dyraflokknum hundar med peim skilyrdum
sem sett eru fram i II. vidauka vid pessa reglugerd.

Til samreemis vid pad ber ad leyfa notkun Enterococcus
faecium, sem er tilgreint i II. vidauka, i fjogur ar hid

mesta.

Mat & umsoknum synir ad akvednar adgerdir eru

naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af

voldum efnanna sem eru tilgreind i I. og II. vidauka vid
pessa reglugerd. Slik vernd tti ad vera tryggd med
beitingu tilskipunar radsins 89/391/EBE fra 12. jini
1989 um l6gleidingu radstafana er studla ad beettu dryggi
og heilsu starfsmanna 4 vinnustodum M.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvaelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heimilt er a0 leyfa efnablondurnar, sem tilheyra flokknum ,,lit-
gjafar, a0 medtéldum litarefnum* og ,,6rverur og tilgreindar
eru i I. vidauka, sem aukefni i f600ri med peim skilyrdum sem
melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Heimilt er ad leyfa til bradabirgda efnablonduna, sem tilheyrir
flokknum ,,6rverur og tilgreind er 1 II. vidauka, sem aukefni i
f60ri med peim skilyrdum sem sett eru med peim vidauka.

3. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort  Brussel 14. jali 2004.

Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipun eins og henni var breytt med

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

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

David BYRNE

Sframkvemdastjori.



1. VIDAUKI
(mark Lagmarks- Hamarks- 5
EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing g cgundeda | Hémarks- | jppipalg innihald Onnur dkvaedi Leyfi
okkur dyra aldur rennur Gt
mg/kg heilfodurs
Litgjafar, a0 meotoldum litarefnum
E 161(2) Med mikid af astaxantini Hreinn lifmassi gersveppsins Phaffia | Lax — — 100 Hamarksinnihaldid er gefid upp sem astaxantin. An timamarka
Phaffia Rhodozyma rhodozyma
(ATCC 74219) (ATCC 74219), 6virkur, sem inniheldur Notkun adeins heimil fra sex manada aldri.

a.m.k. 4,0 g astaxantin fyrir hvert kilo-

gramm aukefnis og med hamarks- Blondun aukefnisins med kantaxantini er heimil, ad pvi

innihald etoxykvins sem er 2 000 tilskildu ad heildarstyrkur astaxantins og kantaxantins

mg/kg fari ekki yfir 100 mg/kg i heilfodrinu.
Innihald etoxykvins skal gefid upp.

Silungur — — 100 Hamarksinnihaldid er gefid upp sem astaxantin. An timamarka

Notkun adeins heimil fra sex manada aldri.
Blondun aukefnisins med kantaxantini er heimil, ad pvi
tilskildu ad heildarstyrkur astaxantins og kantaxantins
fari ekki yfir 100 mg/kg i heilfodrinu.
Innihald etoxykvins skal gefid upp.

(
(
(

1
2
3

)
)
)

1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémol glukosa & minttu ur karboxymetylsellulosa vid pH 5,0 og 40 °C.

1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikromol glikdsa & mintitu ur beta-glikani ar byggi vid pH 5,0 og 40 °C.
1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémol glikosa 4 minttu r xylani Gr hafrahismi vid pH 5,0 og 40 °C.
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Lagmarks- Hamarks-
smarks- innihald innihald .
EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing g:ﬁ‘gfﬁi HZ’I}E‘S fmha fmha Onnur akvaedi reifﬁ‘ "
4 Pyrpingafjoldi (CFU)/kg
heilfodurs
Orverur
E 1702 Saccharomyces cerevisiae Efnablanda Saccharomyces cerevisiae | Gyltur — 5%x10° 1x10" [ notkunarleidbeiningum med  aukefninu  og | An timamarka
NCYC Sc 47 sem inniheldur ad lagmarki 5 x 10° forblondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og
CFU/g aukefnis pol vid kogglun.
E 1704 Saccharomyces cerevisiae Efnablanda Saccharomyces cerevisiae | Kalfar 6 manada |2 x 10° 2x10° I notkunarleidbeiningum med  aukefninu  og | An timamarka
CBS 493.94 sem inniheldur ad lagmarki 1 x 10° forblondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og
CFU/g aukefnis pol vid kdgglun.
Eldis- — 1,7 x 10° 1,7 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu  og | An timamarka
nautgripir forbléndunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kdgglun.
Magn Saccharomyces cerevisiae i dagskammti skal
ekki fara yfir 7,5x10° CFU & hver 100 kg
likamspyngdar.
1 x 108 CFU er batt vid 4 hver 100 kg likamspyngdar
umfram pad.
E 1705 Enterococcus faecium Efnablanda Enterococcus faecium sem | Kalfar 6 manada 1x10° 6,6 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu  og | An timamarka
NCIMB 10415 inniheldur ad lagmarki: forblondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Orhylkjad form: bol vid kdgglun.
1x10" CFU/g aukefnis ) o . } B
Kornad form einungis til nota i stadgongumjolk.
Kornad form:
3,5 x 10" CFU/g aukefnis
E 1706 Enterococcus faecium Blanda 1r: Kalfar 4 manada 1x10° 5%10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu  og | An timamarka
DSM 7134 Enterococcus faecium sem inniheldur forblondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og
a0 lagmarki: pol vid kogglun.
7x10° CFU/g
Lactobacillus rhamnosus og ur:
DSM 7133 Lactobacillus  rhamnosus sem inni-
heldur
a0 lagmarki:
3x10° CFU/g
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1I. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
4 - innihald innihald ..
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing g:fﬁgf;iz Higgﬁfs fmnha fnma Onnur akvaoi ]"CI;I:I}I,]?].VXI
Y byrpingafjoldi (CFU)/kg
heilfédurs
Orverur
13 Enterococcus faecium Blanda med Enterococcus faecium sem | Hundar — 1x10° 1x10" I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | 17.07.08
DSM10663/NCIMB 10415 inniheldur ad lagmarki: forblondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og

pol vid kdgglun.
Duft og kornad form:
3,5 x 10" CFU/g aukefnis

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

Vokvaform:
1 x 10" CFU/ml aukefnis
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