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Stjérnartidindi EB

L 194/17

REGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1636/1999
fra 26. jali 1999
um ad leyfa ny aukefni i f68ri og nyjar notkunarleidir fyrir pau

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjoén af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. nodv-
ember 1970 um aukefni i f63r)( eins og henni var sidast

breytt med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) 5
nr. 1411/1999%, einkum 9. gr. j og 3. gr., )
0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:
1)  tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad heimilt sé
ao leyfa ny aukefni eda nyja notkun aukefna med
hlidsjon af framférum a svidi visinda og teekni. 6)

2) Samkveemt tilskipun rédsins 93/113/EB fra 14. des-
ember 1993 um notkun og markadssetningu ensima,’)
orvera og blandna peirra i dyrafeedy ¢ins og henni
var sidast breytt med tilskipun 97/40/EB), (er
adildarrikjunum  heimilt, pratt fyrir  akvaedi

90/679/EBE fr4 26. névember 1990 um verndun
starfsmanna gegn &aheettu vegna liffreedilegra ahrifa-
valda & vinnust6dum®y, eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 97/65/EB’) gilda ad fullu ad
pvi er vardar starfsmenn sem medhondla aukefni i
foori.

Athugun teekniskjalanna, sem adildarrikin 16gdu fram
i samraemi vid 3. gr. tilskipunar 93/113/EB, bendir til
pess ad unnt sé ad leyfa til brddabirgda tiltekinn
fidlda efnablandna sem tilheyra flokkum ensima og
orvera.

Visindanefndin um fédur hefur sent fra sér jakveett
alit um skadleysi pessara efnablandna.
R&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar
um fédur.

tilskipunar 70/524/EBE, ad leyfa til bradabirgda saMPYKKT REGLUGERD PESSA

notkun og markadssetningu ensima, o©rvera og
blandna peirra.

1 0r.

3)  Heimilt er ad leyfa ny aukefni eda nyja notkun pyeiniit er, samkveemt tilskipun 70/524/EBE, ad leyfa

aukefna til bradabirgda ef efnin, i pvi magni sem pau
eru leyfileg i fédri, hafa hvorki skadleg ahrif &
heilbrigdi manna eda dyra eda a umhverfid né skada
neytendur med pvi ad breyta eiginleikum
bufjarafurda, ef unnt er ad ganga Ur skugga um tilvist

efnablondurnar, sem tilheyra flokknum ,ensim“ og taldar
eru upp i I. vidauka vid pessa reglugerd, sem aukefni i fo0ri
med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i sama vidauka.

2.0r.

fyrirliggjandi nidurstédum, ad pau hafi hagsteed ahrif €fnablonduna, sem filheyrir flokknum ,ensim” og tilgreind
a eiginleika fédursins eda & bafjarframleidslu pegar €f I II. vidauka vid pessa reglugerd, sem aukefni i f6dri

pbeim er blandad i pad. samkveemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i sama

vidauka.

4) Akveedin i tilskipun radsins 89/391/EBE fra 12. juni
1989 um légleidingu radstafana er studla ad beettu
oryggi og heilsu starfsmanna & vinnustdéduinog

3.0r.

Reglugerd pessi ddlast gildi a peim degi sem hin birtist i

vidkomandi sértilskipunum, einkum tilskipun radsins Stjornartidindum Evropubandalaganna

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

Gjort i Brussel 26. jali 1999.

() Stjtis. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
() Stjtis. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
() stjtia. EB L 334, 31.12.1993, bls. 17.
() stjtia. EB L 180, 9.7.1997, bls. 21.
(°) Stjtie. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Franz FISCHLER

framkveemdastjori.

() Stjtid. EB L 374, 31.12.1990, bls. 1.
(") Stjtid. EB L 335, 6.12.1997, bls. 17.



I. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
4 innihald innihald
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing Jffk%?(é;?aa Hi?&irrks' Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
Virknieiningar & kilogramm
heilf6durs
34 | Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endé-1,3(4)-beta-Mjo6lkur- 4 manudil Endo6-1,3 — . | notkunarleidbeiningum med aukefninu g 30.9.1999
glikanasi glikanasa og endé-1,4-beta-grisir (4)-beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
EC3.2.1.6 xylanasa, framleiddir med glukanasi: geymslupol og pol viéd kdgglun.
Aspergillus  niger (NRRL 165U
Endo6-1,4-beta-xylanasi| 25541), og efnablanda alfa- . . o1z
EC3.2.1.8 amylasa, framleiddur me¢ Endé-1,4- — ﬁea:ﬁcl)%%?gr skammtur - fyrir - kilogramm
Aspergillus  oryzae (ATCC beta-xyl- ’
égaéagnilli\a |6,6 22k2) med virkni - ad gzgSL'j endod-1,3(4)-beta-glukanasi: 165 U
Lt agmarki. endo-1,4-beta-xylanasi: 240 U
Endo-1,3 (4)-beta-glikanasi: Alfa- — alfa-amylasi: 1 860 U
275 Ulg {) i'gélgﬂ: Til nota i fédurblondur sem innihalda kofn
Endé-1.4-beta-xl Ny sem er audugt ad sterkju og 6drym
480%'/ ! E eta-xylanast: fiolsykrum (einkum arabinoxylénum og
90 beta-glukénum), t.d. pser sem innihalgda
i 0, 0, iti 0,
Alfa-amylasi: 3 100 U/g mee‘:,:l en 45% bygg og 10% hveiti eda 10%
35 | Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda end6-1,3(4)-beta- Varp- — Endo- — I notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
glukanasi glikanasa, framleiddur mep haenur 1,3(4)-beta- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
EC 3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum glikanasi: geymslupol og pol vid kégglun.
(ATCC 2106), og endé-1,4 80U
Endo-1,4-beta-xylanasi| beta-xylanasa, framleiddur < - o 2
EC 3.2.1.8 medTrichoderma longibrach- Endé-1,4- — Eeelﬁl%%?gr skammtur - fyrir - kilogramin
iatum (ATCC 2105), med beta-xyl- '
virkni ad lagmarki: iggsl'j endo6-1,3(4)-beta-glukanasi: 80 U
Ends-1,3(4)-beta-glikanasi: endo6-1,4-beta-xylanasi: 180 U
80 U/g () Til nota i fodurblondur audugar do
, , . fidlsykrum 6drum en sterkju (einkum beta-
Eggc:j/l,z%-beta-xylana&. glukénum og arabinoxylénum), t.d. paer seém
90 innihalda yfir 60% bygg.
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Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Nr. Aukefni Efnaformala, lysing ;:—;Ekz?dd?;a Hamarksaldu Onnur akveedi Gildistimi leyfis
Y Virknieiningar
a kilogramm
heilfédurs
36 | Endo-1,3(4)-beta- Efnablanda end6-1,3(4)-beta-Eldis- — Endo6- — . | notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
glikanasi glikanasa, framleiddur mep kjuklingar 1,3(4)- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
EC 3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum beta- geymslupol og pol vid kdgglun.
(ATTC 2106), og endo-14 glukanasi
Endo-1,4-beta-xylanasi| beta-xylanasa, framleiddur 300U . ; 14
EC 3.2.1.8 med Trichoderma longibr- Eea:;?é%%?gr skammtur - fyrir - kilogramim
achiatum (IMI SD 135), med End6-1,4- _ '
virkni ad lagmarki: beta- end6-1,3(4)-beta-glikanasi: 300 U
xylanasi: endé-1,4-beta-xylanasi: 300 U
endé-1,3(4)-beta-glikanasi: 300U
300 U/g b
Til nota i fodurblondur audugar go
d6-1.4-b a . fiélsykrum 6drum en sterkju (einkum beta-
endo-1,4-beta-xylanasi. glukénum og arabinoxylonum), t.d. peaer sem
innihalda yfir 40% bygg.
300 U/g {) Varp- — — | notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
haenur Endo6- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
1,3(4)- geymslupol og pol viéd kégglun.
beta-
gl(;](l)(&tjnasu Radlagdur skammtur fyrir  kilégramm
heilfédurs:
Endo-1,4- — endo-1,3(4)-beta-gltikanasi: 300 U
beta- end6-1,4-beta-xylanasi: 300 U
xylanasi:
300U Til nota i fédurbléndur

fidlsykrum 68rum en sterkju (einkum bet

audugar go

Al

glikdnum og arabinoxylénum), t.d. pser sem

innihalda yfir 35% bygg.
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Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing f‘ll'egund t::-6a Hamarksaldu Onnur akveedi Gildistimi leyfis
okkur dyra S
Virknieiningar
a kilogramm
heilfédurs
37 | Endo-1,4-beta-xylanasi| Efnablanda endo-1,4-beta- Eldis- — Endo6-1,4- — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur meo kjuklingar beta-xyl- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
Trichoderma longibrachiatum anasi: geymslupol og pol vid kdgglun.
Subtilisin (ATCC 2105), og subtilisins 500 U
EC 3.4.21.62 framleitt medBacillus subtilis Radlagéur skammtur fyrir  kilogramm
(ATCC 2107), med virkni ad Subtilisin: — heilfédurs:
lagmarki: 160 U
endo6-1,4-beta-xylanasi:
End6-1,4-beta-xylanasi: 500-2 500 U
2500 U/gd) sUbtilisin: 160-800 U
Subtilisin: 800 U/gY Til nota i fédurblondur, td. peer sem
innihalda yfir 65% hveiti.
Kalkanar — Endo-1,4- — | notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
beta-xyl- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
anasi: geymslupol og pol vié kégglun.
825U
R&dlagdur skammtur fyrir  kildgramm
Subtilisin: — heilfédurs:
265U

endo-1,4-beta-xylanasi:
825-2 500 U
subtilisin: 265-800 U

Til nota i fédurbléndur, t.d. peer se
innihalda yfir 45% hveiti.
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Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Tegund eda
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur Héamarksaldu Onnur akveesdi Gildistimi leyfis
dyra Virkni-
einingar a
kilogramm
heilf6durs

38 | Endo-1,4-beta-xylanasi| Efnablanda endo6-1,4-beta- Mjolkur- 4 manudir | Endo-1,4- — . | notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999

EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur me¢ grisir beta- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
Trichoderma longibrachiatum xylanasi: geymslupol og pol vid kégglun.
Subtilisin EC 3.4.21.62.| (ATCC 2105), og subtilisins 5000 U
framleitt medBacillus subtilis
(ATCC 2107), me8 virkni ad Stbtilisfn: — Radlagdur skammtur fyrir  kilogramm
lagmarki: 500 U heilfédurs:
Endé-1,4-beta-xylanasi: endo-1,4-beta-xylanasi: 5 000 U
5000 U/g 19 subtilisin: 500 U
Sbtilisin: 500 U/g't) Til nota i fédurblondur, t.d. peaer sem
innihalda yfir 40% hveiti.

39 | Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endé-1,3(4)-beta- Eldissvin — Endé- — i notkunarleidbeiningum med aukefninu og 30.9.1999
glikanasi glukanasa, framleiddur mep 1,3(4)-beta- forbldndunni skal tilgreina geymsluhita,
EC 3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum glikanasi: geymslupol og pol vid kdgglun.

(ATCC 2106), og endo6-1,4t 400 U
Endo6-1,4-beta-xylanasi: beta-xylanasa, framleiddur < . 14
EC3.2.1.8 medTrichoderma longibrachi- Endo-1,4- — r?;ﬁcl%%?gr skammtur - fyrir kilogramm
atum (ATCC 2105), med beta-xyl- '
virkni ad lagmarki: anasi: end6-1,3(4)-beta-gliikanasi: 400 U
400 U endé-1,4-beta-xylanasi: 400 U
endo6-1,3(4)-beta-glukanasi:
400 Ulg 89 Til nota | fédurblondur audugar a8
fiolsykrum 68rum en sterkju (einkum beta-
endo6-1,4-beta-xylanasi: glukénum og arabinoxylénum), t.d. paer sem

400 Ulg &)

innihalda yfir 65% bygg.
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Lagmarks- Hamarks-
T des innihald innihald
egund eda
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing flokkur Héamarksaldu Virkni- Onnur akveedi Gildistimi leyfis
dyra einingar a
kilogramm
heilf6durs
40 | Endé6-1,3(4)-beta- Efnablanda endd-1,3(4)-beta-Eldis- — Endo- — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu pg 30.9.1999
glukanasi EC 3.2.1.6 | glukanasa, framleiddur mep kjuklingar 1,3(4)- forblédndunni skal tilgreina geymsluhita,
Trichoderma longibrachiatum beta- geymslupol og pol vid kdgglun.
Endoé-1,4-beta-xylanasi| (ATCC 2106), end6-1,4-beta- glikanasi:
EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur meo 30U p : s
Trichoderma longibrachiatum Eealﬁ(l%%?gr skammtur - fyrir kilogramm
Subtilisin EC 3.4.21.62| (ATCC 2105), og subtilisins Endé-1,4- — '
framleitt medBacillus subtilis beta- end6-1,3(4)-beta-gla "
o -1,3(4)- -glukanasi: 30-100 U
(ATCC 2107), med virkni ag xylanasi: endé-1,4-beta-xylanasi: 90-300 U
lagmarki: 90 U stbtilisin: 240-800 U
tlaggéj,3((?)-beta—glukanasi: Til nota i foédurblondur, td. pzer sem
90 innihalda meira en 60% bygg.
endo-1,4-beta-xylanasi: Sabtilisin: —
300 U/g () 240 U
stbtilisin: 800 U/g™)
41 | Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endd-1,3(4)-beta- Eldis- — Endé- — I notkunarleidbeiningum med aukefninu 0g 30.9.1999
glukanasi EC 3.2.1.6 | glukanasa, framleiddur mep kjuklingar 1,3(4)- forblédndunni skal tilgreina geymsluhita,
Trichoderma longibrachiatum beta- geymslupol og pol vid kdgglun.
Endo6-1,4-beta-xylanasii (ATCC 2106), end6-1,4-beta- glikanasi:
EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur meo 25U p : s
Trichoderma longibrachiatum E;f?é%%?gr skammtur - fyrir - kilogramm
Subtilisin EC 3.4.21.62| (ATCC 2105), og subtilisins| End6-1,4- — '
framleitt medBacillus subtilis beta- end6-1,3(4)-beta-gla i
o -1,3(4)- -glukanasi: 25-100 U
(ATCC 2107), med virkni ag xylanasi: endé-1,4-beta-xylanasi: 625-2 500 U
lagmarki: 625 U sbtilisin: 200-800 U
endo6-1,3(4)-beta-glikanasi: Subtilisin: — ; y " —
100 Ulg é,) 200 U Til nota i fodurblondur, t.d. paer sem inni

endo6-1,4-beta-xylanasi:
2500 U/g t8

subtilisin: 800 U/g™f)

halda meira en 30% hveiti og 10% bygg.
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Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing f-:—:lf’kl;?dd;?aa Hamarksaldu Virkni- Onnur akveesi Gildistimi leyfis
einingar &
kilogramm
heilf6durs
Varphaenur — Endé- — I notkunarleidbeiningum med aukefninu 0g 30.9.1999
1,3(4)- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
beta- _ geymslupol og pol vid kdgglun.
glukanasi:
100 U
Raodlagdur skammtur fyrir  kilégramim
Endd-1,4- heilfédurs:
beta-
xylanasi: end6-1,3(4)-beta-glikanasi: 100 U
2500U endé-1,4-beta-xylanasi: 2 500 U
subtilisin: 800 U
Sabtilisin:
800 U
Til nota i fédurblondur, td. peer sem
innihalda meira en 50% hveiti og 25% bygg.
42 | Endo-1,4-beta-xylanasi| Efnablanda endo-1,4-beta- Mjoélkur- 4 manudir| 4000 U — I notkunarleidbeiningum med aukefninu ¢g  30.9.1999
EC3.2.1.8 xylanasa, framleiddur me¢ grisir forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,

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

Fast form: 4 000 U/¢fY)
Eiginleikar leyfou
bléndunnar:

efna-
end6-1,4-beta-xylanasi: 1,999
hveiti: 97,7%

kalsiumpropidnat: 0,3%
lesitin: 0,01%

geymslupol og pol vid kégglun.

Radlagour skammtur fyrir  kildgram
heilfédurs:
4000U
Til nota i fédurblondur audugar 4g

fiolsykrum ©6drum en sterkju (einkun
arabinoxylénum), t.d. pser sem innihal
meira en 60% hveiti.
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I1. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegun%gga flokkur| s marksaldur innihald innihald Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
CFU/kg heilfédurs
13 | Enteroccocus faecium Efnablanda Enteroccocus | Kalfar 6 manudir 1x 10 1x1d° [ notkunarleidbeiningum med auk- 30.9.1999
DSM 10 663 faecium sem inniheldur ad efninu og forbléndunni skal tilgreina
NCIMB 10 415 lagmarki: geymsluhita, geymslupol og pol vig
Duft og kornad form: kégglun.
3,5 x103° CFU/g aukefnis
Hjtpad form: Eldiskjuklingar — 1x1d 1x13° | 1. | notkunarleidbeiningum mep 30.9.1999

2,0 x13° CFU/g aukefnis

Fliétandi form:
1 x10° CFU/mI aukefnis

aukefninu og forbléndunni skd
tilgreina geymsluhita, geymslupg
og pol vid kégglun.

Ma nota i fédurblondur ser
innihalda hin leyfdu hnislalyf
amprélium, amprolium-etépaba
arprin6sio, dekdkinat, diklasur
dinit6lmid, hal6faginon, lasalds

idonatrium, madUramisinamn
onfum, metikl6érpindél/metyl-
bensoékat, natriummonensi

narasin, nikarbarin, rébenidi
natriumsalinémysin.
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