L 239/8 Stjornartidindi Evropusambandsins 9.7.2004

REGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1259/2004
fra 8. juli 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum sem pegar er leyft ad nota i féour

(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:
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[ tilskipun 70/524/EBE er kvedid 4 um ad ekki megi
setja aukefni i dreifingu nema veitt hafi verid leyfi
Bandalagsins fyrir pvi.

begar um er ad raeda aukefni sem tilgreind eru i II. hluta
vidauka C vid tilskipun 70/524/EBE, sem tekur til
Orvera og ensima, er heimilt ad veita leyfi an timamarka
fyrir aukefni sem hefur pegar verid leyft ef skilyrdi a-
lidar 3. gr. hafa verio uppfyllt.

Notkun orverublondu med Enterococcus faecium
(DSM 10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfo til
bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1636/1999 (°).

Logod voru fram ny gdgn sem rokstudningur med um-
sokninni um leyfi 4n timamarka fyrir 6rveruna.

Matid a leyfisumsokninni, sem 16gd var fram ad pvi er
vardar Orveruna, leidir i 1jos ad skilyrdin fyrir leyfi an
timamarka, sem kvedid er & um i tilskipun 70/524/EBE,
hafa verid uppfylit.

bvi ber ad leyfa notkun pessarar 6rveru an timamarka
fyrir eldiskjuklinga sem eru tilgreindir i I. vidauka.

Notkun ensimefnablondu ur endé-1,4-beta-glukanasa,
endo-1,3(4)-beta-glikanasa og endo-1,4-beta-xylanasa,
framleiddir med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
74 252), var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga i vokvaformi med reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1436/1998 (4) og i kyrna-
formi med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr.
937/2001 (°).

Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

Stjtido. EB L 265, 3.10.2002, bls. 1.
Stjtid. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
Stjtio. EBL 191, 7.7.1998, bls. 15.
Stjtid. EB L 130, 12.5.2001, bls. 25.

8) Notkun ensimefnablondu Gr end6-1,3(4)-beta-
glukanasa, framleiddur med Aspergillus aculeatus
(CBS 589.94), var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemdastjornar-
innar (EB) nr. 654/2000 (°).

9) Notkun ensimefnablondu Gr endo-1,3(4)-beta-
glikanasa og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddir
med Penicillium funiculosum (IMI SD 101), var fyrst
leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga med reglu-
gerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr.
866/1999 ().

10) Notkun ensimefnabléndu Gr endo-1,4-beta-xylanasa,
framleiddur med Aspergillus niger (CBS 520.94),
var fyrst leyfd til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga
med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
1436/1998 (*).

11) Notkun ensimefnablondu Gr endod-1,4-beta-xylanasa,
framleiddur med Bacillus subtilis (LMG-S 15136), var
fyrst leyfo til bradabirgda fyrir eldiskjuklinga i
vokvaformi med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 1353/2000 (9) og i kyrnaformi med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2188/2002 (]0).

12) Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsoknunum um leyfi an timamarka fyrir hverja ensim-
efnablondu.

13) Matid a leyfisumsoknunum, sem lagdar voru fram ad
pvi er vardar hverja ensimefnablondu, leidir i ljos ad
skilyrdin fyrir leyfi an timamarka, sem kvediod er 4 um i
tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt.

14) bvi ber ad leyfa notkun pessara ensimefnablandna an
timamarka fyrir eldiskjuklinga, med peim skilyrdum
sem sett eru fram i IL., IIL., IV., V. og VL. vidauka.

(%) Stjtid. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.
(') Stjtid. EB L 108, 27.4.1999, bls. 21.
(®) Stjtio. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
() Stjtid. EB L 155, 28.6.2000, bls. 15.
(*% stjtis. EB L 333, 10.12.2002, bls. 5.
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15)

16)

Athugun & umsoéknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
aukefnunum sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik vernd
®tti ad vera tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um 16gleidingu radstafana
er studla ad bettu Oryggi og heilsu starfsmanna &
vinnustédum (') eins og henni var breytt med reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (%).

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1

@)
@)

1. gr.

Heimilt er ad leyfa efnablonduna, sem tilheyrir flokknum
Lorverur™ og tilgreind er i I. vidauka, sem aukefni i fo0ri med
peim skilyrdum sem eru sett med peim vidauka.

2. gr.
Heimilt er ad leyfa efnablondurnar, sem tilheyra flokknum
»ensim™ og tilgreindar eru i IL., IIL., IV., V. og VL. vidauka,

sem aukefni i f60ri med peim skilyrdoum sem eru sett med peim
vidaukum.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & pridja degi eftir ad hin birtist {
Stjornartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 8. juli 2004.

Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.

Stjtio. EB L 284, 31.10.2003, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. . Tegund eda Héamarks- innihald innihald - .

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur d9ra aldur Onnur akvaeoi Leyfi rennur ut

Y byrpingafjoldi (CFU)/kg

heilfédurs
Orverur
E 1707 Enterococcus faecium Efnablanda Enterococcus faecium sem | Eldis- — 1x10° 1x10° |1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og forblond- | An timamarka
DSM 10663/NCIMB 10415 inniheldur ad lagmarki: kjuklingar unni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og pol vid

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

kogglun.

M4 nota i fodurblondur sem innihalda hin leyfou
hnislalyf: diklasuril, hal6faginén, lasalésionatrium,
madiramisinammonium, ménensinnatrium, robenidin
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1I. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. . L Tegund eda Héamarks- innihald innihald « . . .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur d9ra aldur Onnur akvaeoi Leyfi rennur ut
Y byrpingafjoldi (CFUYkg
heilfédurs
Ensim
E 1602 Endo6-1,4-beta-glikanasi Efnablanda  end6-1,4-beta-glukanasa, | Eldis- — endo-1,4- — I notkunarleibeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
EC3.2.14 endo-1,3(4)-beta-glukanasa og endo- | kjuklingar betaglikan- blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
Endé-1,3(4)-beta-glikanasi 1,4-beta-xylanasa, framleiddir —med asi: — og bol vid kogglun.
EC3.2.16 Trichoderma_longibrachiatum (ATCC 400 U Radlagdur skammtur & kilogramm heilfodurs:
End6-1,4-beta-xylanasi 74 252), med virkni ad lsgmarki: endo- o endo-1,4-beta-glikanasi:
EC3.2.1.8 Vokva- og kyrnaform: 1,3(4)-beta- 400-1 600 U
Endo-1,4-beta-glukanasi: glitkanasi endo-1,3(4)-beta-glukanasi:
8000 U("Y/ml eda g 900U 900-3 600 U
Endé-1,3(4)-beta-glikanasi: endo-1,4- endé-1,4-beta-xylanasi:
18 000 UR)/ml eda g betaxylan- 1 300-5 200 U.
. . .. asi:
Endo-1 ,4-b3eta-xy1ana51. 1300 U
26 000U (")/mleda g
Til nota i fodurblondur, audugar af fjolsykrum
60rum en sterkju (einkum arabinoxylonum og
beta-glikénum), t.d. paer sem innihalda yfir 30%
hveiti eda bygg og meira en 10% rug.

(") 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémo] glitkésa 4 minatu ar karboxymetylsellulosa vid pH 5,0 og 40 °C.
(®) 1U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémé] ghiksa 4 miniitu tr beta-glikani Gr byggi vid pH 5,0 og 40 °C.
(®) 1U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémé] glikdsa 4 mintitu tr xylani tr hafrahismi vid pH 5,0 og 40 °C.
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111. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
5 - innihald innihald ..
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund e'63 Hamarks fmnha fnma Onnur akvaeoi Leyfi rennur ut
flokkur dyra aldur . .
Virknieiningar 4 hvert
kildgramm heilfodurs
Ensim
E 1603 Endo6-1,3(4)-beta-glikanasi Efnablanda end6-1,3(4)-beta- | Eldis- — 10 FBG — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
EC3.2.1.6 glukanasa, framleiddur med Aspergillus | kjuklingar blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol

aculeatus (CBS 589.94), med virkni ad
lagmarki:

Hjtpad form:

50 FBG (‘)/g

Vokvaform:

120 FBG/ml

og pol vid kdgglun.

Radlagdur skammtur a kilogramm heilfodurs:
15-20 FBG.

Til nota i fodurblondur, audugar af fjolsykrum
60rum en sterkju (einkum beta-glukonum), t.d.
per sem innihalda yfir 60% af efnum ur
jurtarikinu (mais, ulfabaunum, hveiti, byggi, soja,
hrisgrjonum, oliuaudugum frejum, oliurepju eda
ertum).

O

1 FBG er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngilda) & mintitu ur beta-gliikani Gr byggi vid pH 5,0 og 30 °C.
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1V. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. . L Tegund eda Héamarks- innihald innihald « . . .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur d9ra aldur Onnur akvaeoi Leyfi rennur ut
Y Virknieiningar 4 hvert
kildgramm heilfodurs
Ensim
E 1604 Endo6-1,3(4)-beta-glikanasi Efnablanda endd-1,3(4)-beta-glikanasa | Eldis- — endo-1,3 — 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
EC3.2.1.6 og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddir | kjuklingar (4)- blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
Endé-1,4-beta-xylanasi med Penicillium funiculosum (IMI SD betaglukan og bol vid kogglun.
EC3.2.1.8 LUV ) ) —asi: 2. Raolagour skammtur 4 kilogramm heilf6durs:
med virkni ad lagmarki: 1;)0 U4 endé-1,3(4)-beta-glitkanasi: 100 U
Duftform: enbzta— endd-1,4-beta-xylanasi: 70 U.
end6-1,3(4)-beta-glukanasi: xylanasi:
2000U (Vg 70U
endo-1,4-beta-xylanasi:
1400 U (/g
Vokvaform: 3. Til nota i fodurblondur, audugar af fjolsykrum
endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 60rum en sterkju (einkum betaglikonum og
500 U/ml arabinoxylonum), t.d. par sem innihalda yfir 50%
endo-1,4-beta-xylanasi: bygg eda 60% hveiti.
350 U/ml

(") 1 U er magn pess ensims sem leysir 5,55 mikromol afoxandi sykra (maltésajafngilda) 4 minatu Gr beta-glukani ar byggi vid pH 5,0 og 30 °C.(%)

xylani ar birkividi vid pH 5,5 og 50 °C.

1 U er magn bess ensims sem leysir 4,00 mikromoél afoxandi sykra (maltosajafngilda) 4 minatu ar
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V. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. . L Tegund eda Héamarks- innihald innihald « . . .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur d9ra aldur Onnur akvaeoi Leyfi rennur ut
Y Virknieiningar 4 hvert
kildgramm heilfodurs
Ensim
E 1605 End6-1,4-beta-xylanasi Efnablanda endo-1,4-beta-xylanasa Eldis- — 300U — 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
EC3.2.1.8 framleiddur med Aspergillus niger | kjuklingar blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
(CBS 520.94), med virkni ad lagmarki: og pol vid kdgglun.
Fast,form: ; ) 2. Raodlagdur skammtur a kildgramm heilfédurs:
Endo-1 ,l“-beta-xylanasu endd-1,4-beta-xylanasi:
600U ()/g 300-600 U.
Vékvaform: 3. Til nota i fodurblondur, audugar af fjdlsykrum
End6-1,4-beta-xylanasi: 60rum en sterkju (einkum arabinoxylonum), t.d.
300 U/ml

peer sem innihalda yfir 50% hveiti.

(") 1U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol xy16sa tir xylani ur birkividi vid pH 5,3 og 50 °C.
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VI. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eréa Hémarks- maen maen Onnur akveedi Leyfi rennur ut
flokkur dyra aldur . .
Virknieiningar 4 hvert
kildgramm heilfodurs
Ensim
E 1606 End6-1,4-beta-xylanasi Efnablanda endo-1,4-beta-xylanasa, | Eldis- — 101U — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
EC3.2.1.8 framleiddur med Bacillus  subtilis | kjuklingar blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol

(LMG-S 15136), med virkni ad lag-
marki:

Fast og fljotandi form:
100 U(")/ml eda g

og pol vid kdgglun.

Radlagdur skammtur a kilogramm heilfodurs:
10 IU.

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

O

1 IU er magn bess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & minttu Gr xylani ur birkividi vid pH 4,5 og 30 °C.
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