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Stjérnartidindi EB

L 62/3

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 418/2001
fra 1. mars 2001

um ad leyfa ny aukefni og nyja notkun aukefna i fodri

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA 7)
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i f63h, (eins og henni var
sidast breytt med reglugerd framkveemdastjoérnarinnar (EB)
nr. 2697/20007, einkum 4. gr.,

8)
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad heimilt sé ad

Matio a skjoélunum synir ad akvednar adgerdir geti
verid naudsynlegar til ad vernda starfsmenn fyrir
vahrifum af voldum aukefnanna. Slik vernd aetti hins
vegar ad vera tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jani 1989 um I6gleidingu
radstafana er studla ad beettu 6ryggi og heilsu
starfsmanna & vinnustédur) (g peim tilskipunum
sem heyra undir hana.

Visindanefndin um f6dur hefur sent fra sér jakveett alit
um skadleysi pessara efnablandna ensima og 6rvera og
hnislalyfsins og um hagstaed ahrif pess sidastnefnda a
bafjarframleidslu vid pau skilyrdi sem lyst er i

2)

3)

4)

5)

6)

() stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
( stjtid. EB L 319, 16.12.2000, bls. 1.

veita leyfi fyrir ny aukefni eda nyja notkun aukefna umreaeddum vidaukum.
eftir a® umsokn, sem gerd var i samraemi vid 4. gr.

tilskipunarinnar, hefur verid tekin til skodunar. 9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um

i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipuninni er kvedid & um ad fodur.

heimilt sé ad veita bradabirgdaleyfi fyrir ny aukefni

eda nyja notkun aukefna ef skilyrdin i b- til e-lid SAMPYKKT REGLUGERD PESSA
3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE eru uppfyllt og telja ma
med réttu, med hlidsjén af fyrirliggjandi nidurstddum
ad efnid hafi einhver pau &hrif sem um getur i a-lid
2. gr. pegar pad er notad i f68ur. Heimilt er ad veita Heimilt er ad leyfa efnablondurnar, sem tilheyra flokknum
slikt bradabirgdaleyfi i allt ad fiogur ar ef um er ad .Orverur” og tilgreindar eru i I. vidauka vid pessa reglugerd,
reeda aukefni sem tilgreind eru i Il. hluta vidauka C vid sem aukefni i fodri samkveemt skilyrdunum sem meelt er
tilskipunina. fyrir um i sama vidauka.

1. or.

Matid & skjélum, sem 16gd voru fram, synir ad nyju 2.gr.

Orveru- og ensimefnablondurnar og nyja notkunin &

orveru- og ensimefnablondunum, sem lyst er i I. og Heimilt er ad leyfa efnabléndurnar, sem tilheyra flokknum

1. Viéaukal uppfy”a framangreind Sk||yr6| og pv|' er ,,ensim“ 0og t.ilqreind.ar eru i Il viéau.ka vio pessa reglugeré,

heimilt ad leyfa peer til brddabirgda til fiogurra ara. sem aukefni i f68ri samkveemt skilyréunum sem meelt er
fyrir um i sama vidauka.

i aaa-lid 2. gr. tilskipunar 70/524/EBE er pess krafist
ao leyfi fyrir hnislalyf séu tengd peim einstaklingi sem
ber abyrgd a pvi ad setja pau i dreifingu.

3.0r.

Heimilt er ad leyfa aukefnid, sem tilheyrir flokknum

i 9. gr. b i tilskipun 70/524/EBE er kvedid 4 um ad -hnislalyf og onnur lyf* og tilgreint er i Ill. vidauka vid
leyfi fyrir slik efni skuli veitt til 10 ara fra peim degi  Pessa reglugerd, sem aukefni_ifc’)éri samkvaemt skilyrdunum
sem endanlegt leyfi tekur gildi ef 6ll skilyrdin, sem Sem meelt er fyrir um i sama vidauka.

meelt er fyrir um i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru

uppfylit. 4.9r.

Reglugerd pessi 6délast gildi daginn eftir ad hdn birtist i

Matid & skjolunum, sem 16gd voru fram, synir ad ~°% o ¢
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

hnislalyfid, sem lyst er i lll. vidauka, uppfyllir allar
krofur 3. gr. a pegar pad er notad i dyraflokknum og

vid pau skilyrdi sem lyst er i vidaukanum. Han kemur til framkveemda 1. mars 2001.

) stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 1. mars 2001.

Fyrir hdnd framkvaemdastjérnarinnar,

David BYRNE

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI
Nr. (eda EB-nr)) Aukefni Efnaformula, lysing J:&%T%S?aa Hamarksaldur Lagmarksmmhal}j I-|amarksmn|hald Onnur akvaedi Glllg;sﬁtlsml
CFU/kg heilfédurs
20 Bacillus licheniformis BlandaBacillus licheniformis og Kalfar 6 manudir 1,28 x fo 1,6 x 16 | notkunarleidbeiningum med auk28.2.2005
DSM 5749 Bacillus subtilis sem inniheldu efninu og forblondunni skal tilgreina
ad lagmarki geymsluhita, geymslupol og pol id
Bacillus subtilis 3,2 x 18 CFU/g aukefnis kogglun.
DSM 5750 (1,6 x 18 CFU/g af hvorri
bakteriu)
(1 hlutfallinu 1/1)
21 Enterococcus faecium Blanda Enterococcus faecium Kélfar 6 manudir 1x10 1x10 | notkunarleidbeiningum med auk28.2.2005
DSM 3530 sem inniheldur aé lagmarki efninu og forbléndunni skal tilgreina
2,5 x 16 CFU/g geymsluhita, geymslupol og pol Vvido
kogglun.
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I1. VIDAUKI
. o Tegund eda ) Légmarksinnihalh Hamarksinnihdld ) ) . Gildistimi
Nr. (eda EB-nr)) Aukefni Efnaformula, lysing flokkur dvra Hamarksaldur Virknieiningar & kilogramm Onnur akveedi leviis
v heilf6aurs Y
23 Endé-1,4-beta-xylanasi Efnablanda endo6-1,4-beta-Eldiskalkinar — 700 IFP — 1.0 notkunarleidbeiningum mes.2.2005
EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur  med aukefninu og forbléndunni  skal
Trichoderma  longibrachiatum tilgreina geymsluhita, geymslupol og
(CNCM MA 6-10W), med virkn pol vid kégglun
ad lagmarki: 2. Radlagour skammtur &  hvert
Fast form: 70 000 IFP)Yg kilogramm heilf6durs: 1 400 IFP
N . 3. Til nota i fédurbléndur audugar jaf
Vekvaform: 7.000 IFP/m| fiolsykrum 6drum en sterkju (einkum
arabinoxylénum), t.d. peer sem
innihalda yfir 40% hveiti
Varpheaenur — 840 IFP — 1.1 notkunarleidbeiningum med.2.2005
aukefninu og forbléndunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kdégglun
2. Radlagdur skammtur & hvert
kilogramm heilfédurs: 840 IFP
3. Til nota i fé6durblondur audugar [af
fidlsykrum 66rum en sterkju (einkum
arabinoxylonum), td. peer sem
innihalda yfir 40% hveiti
27 Endé-1,4-beta-xylanasi Efnablanda enddé-1,4-beta-xylanMjolkurgrisir 2 manudir 7 500 BXU — 1.0 notkunarleidbeiningum me®@8.2.2005
EC 3.2.1.8 asa, framleiddur medTrich- 7 500 BU — aukefninu og forbléndunni  skal
Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi oderma reesel (CBS 529.94), og tilgreina geymsluhita, geymslupol og
EC 3.2.1.6 endo6-1,3(4)-beta-glikanasa, pol vid kdgglun
framleiddur med Trichoderma 2. R&dlagdur skammtur & hvert
reesei (CBS 526.94), med virkni kilogramm heilfédurs:
ad lagmarki: 7 500 til 15 000 BXU
Fast form: 7 500 til 15 000 BU
200 000 BXU {/g 3. Til nota i fédurbléndur audugar jaf
200 000 BU /g fidlsykrum 68rum en sterkju (einkum
Vokvaform: beta-glukdnum og arabinoxylénum),
30 000 BXU/g t.d. paer sem innihalda yfir 50% hvejiti
30 000 BU/g
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. . Tegund eda Légmarksinnihalb Hamarksinnihgld ) . o _ .
Nr. (eda EB-nr)) Aukefni Efnaformula, lysing flokkur dyra Hamarksaldur Virknieiningar & kilogramm Onnur &kveedi Gildistimi leyfis
heilfédurs
28 3-fytasi Efnablanda 3-fytasa, framleiddur med&ldis- — 500 PPU 1.1 notkunarleidbeiningum  me&8.2.2005
EC 3.1.3.8 Trichoderma reesei (CBS 528.94), meg kjuklingar aukefninu og forblondunni  skal
virkni ad lagmarki tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Fast form: 5 000 PPU)(g , kl)?o'lgllié Iétjgglunk t .
; . R&dlagdur skammtur & ver
Vokvaform: 1 000 PPU/g kl’Iégragmm heilfodurs: 500 til 750
PPU
3.Til nota i fo6durblondur sem
innihalda yfir 0,22% fytinbundinn
fosfor
30 Endé6-1,3(4)-beta- Efnablanda endé-1,3(4)-beta-glikanadzldis- — Endé-1,3(4)- 1.0 notkunarleidbeiningum med28.2.2005
glikanasi og endé-1,4-beta-xylanasa, framleiddialkinar beta- aukefninu og forblondunni  skal
EC 3.2.1.6 med Penicillium funiculosum (IMI SD glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Endé-1,4-beta-xylanasj 101), med virkni ad lagmarki: 100U pol vid kégglun
EC 3.2.1.8 Endo-1,4- 2. Radlagour skammtur & hvert
Duftform: beta-xylanasi: kilogramm heilf6durs:
Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi: 70U endo6-1,3(4)-beta-glukanasi: 100 U
2 000 U {)/g endé-1,4-beta-xylanasi: 70 U
Endé-1,4-beta-xylanasi: 1 400 UR/§ 3. Til nota i fodurblondur audugar [af
fiolsykrum  6drum en  sterkju
Vokvaform: (einkum beta-glukénum og
End6-1,3(4)-beta-glikanasi: 500 U/ml arabinoxylébnum), t.d. paer sem
Endo-1,4-beta-xylanasi: 350 U/ml innihalda yfir 50% hveiti
Varphaenur — Endo6-1,3(4) 1.1 notkunarleidbeiningum med28.2.2005
beta- aukefninu og forblondunni  skal
glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol og
100U pol vid kégglun
Endo6-1,4- 2. Radlagour skammtur & hvert
beta-xylanas: kilgramm heilfédurs:
70U endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 100 U
endo-1,4-beta-xylanasi: 70 U
3. Til nota i fédurblondur, audugar |af
fiolsykrum  60rum en  sterkju
(einkum beta-glukénum ag
arabinoxylénum), t.d. paer sem
innihalda yfir 60% bygg eda 30%

hveiti
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Lagmarks- Hamarks-
. P Tegund eda | Hamarks- innihald innihald M . . Gildistimi
Nr. (eda EB-nr| Aukefni Efnaformla, lysing ﬂok%(ur dgra aldur Virknieiningar & kilogramm Onnur akveedi leyfis
heilfédurs
Eldissvin — Endo6-1,3(4)r — 1. | notkunarleidbeiningum med aukefninu |088.2.2005
beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
glukanasi: geymslupol og pol vid kdgglun.
100U 2. Radlagdur skammtur & hvert kilégramm
Endé6-1,4- — heilfédurs:
beta- endo-1,3(4)-beta-glukanasi: 100 U
xylanasi: endo-1,4-beta-xylanasi: 70 U
70U 3. Til nota i fédurbléondur audugar af fidlsykrym
60rum en sterkju (einkum beta-glukdnum|og
arabinoxylonum), t.d. peer sem innihalda yfir
50% bygg eda 60% hveiti
59 Endd-1,4-beta-xylanas| Efnablanda endd-1,4-beta-xylanas&|dis- — Endo-1,4- — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu |088.2.2005

EC 3.2.1.8 framleiddur med Trichoderma | kjuklingar beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
longibrachiatum (ATTC 2105), endé- xylanasi: geymslupol og pol vid kégglun

Endo6-1,3(4)-beta- 1,3(4)-beta-glikanasa og alfa-amyldsa, 300U 2. Radlagdur skammtur & hvert kilégrarnm

glikanasi framleiddir med Bacillus Endo6-1,3(4) — heilfédurs:

EC 3.2.1.6 amyloliquefaciens (DSM 9553), beta- endé-1,4-beta-xylanasi: 300 U
subtilisini, framleitt me®acillus subtilis glukanasi: endoé-1,3(4)-beta-glikanasi: 150 U

Sabtilisin (ATCC 2107), fiélgalakturonasa, 150 U subtilisin: 4 000 U

EC 3.4.21.62 framleiddur med Aspergillus aculeatus Sabtilisin: — alfa-amylasi: 400
(CBS 589.94), med virkni ad lagmarki: 4 000U fidlgalaktdronasi: 25 U

Alfa-amylasi End6-1,4-beta-xylanasi: 300 O)/g Alfa- — 3.Til nota i fodurblondur audugar af

EC3.211 End6-1,3(4)-beta-glikanasi: 150 B¢ amylasi: fiolsykrum, sterkju og 6drum en sterkju

_ . Subtilisin: 4 000 U%/g 400U (einkum arabinoxylonum og beta-gltikonum),

Fjolgalaktironasi Alfa-amylasi: 400 U¥)/g Fjblgqlaktu- — t.d. peer sem innihalda yfir 40% mais

EC3.2.1.15 Fjolgalaktaronasi: 25 UY)/g ;(’5“85“

60 Endd-1,4-beta-xylanas| Efnablanda endd-1,4-beta-xylanas&|dis- — Endo6-1,4- — 1. | notkunarleidbeiningum med aukefninu |088.2.2005

EC 3.2.1.8 framleiddur med Trichoderma | kjuklingar beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
longibrachiatum (ATCC 2105), endér xylanasi: geymslupol og pol vié kdgglun.

Endo6-1,3(4)-beta- 1,3(4)-beta-glikanasa, framleiddur med 500 U 2. Radlagdur skammtur & hvert kilégrarnm

glikanasi Trichoderma longibrachiatum (ATCC Endo-1,3(4) — heilfédurs:

EC 3.2.1.6 2106), med virkni ad lagmarki: beta- endo6-1,4-beta-xylanasi: 500 til 2 500 U
Endé-1,4-beta-xylanasi: 5 000 0)/g glukanasi: endoé-1,3(4)-beta-glikanasi: 5 til 25 U
Endé6-1,3(4)-beta-glikanasi: 50 &)/¢ 5U 3. Til nota i fédurblondur audugar af fjiolsykrum

60rum en sterkju (einkum beta-glukénum|og
arabinoxyldnum), t.d. pser sem innihalda yfir
20% bygg og 40% hveiti
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. (eda EB-nr| Aukefni Efnaformla, lysing Jfﬁ(ﬂ;%;?aa Haarll;irrks- fnmh&_ﬂq - |rjn’|hald Onnur akvaedi Glllg;i“sml
Virknieiningar a kilogramm
heilf6durs
61 End6-1,4-beta-xylanasi| Efnablanda endé-1,4-beta-xylanas&ldis- — Endé6-1,4- — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu |088.2.2005
EC 3.2.1.8 framleiddur med Trichoderma reesei | kjuklingar beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
End6-1,3(4)-beta- (CBS 526.94), med virkni ad lagmarki: xylanasi: — geymslupol og pol vid kdgglun
glukanasi 17 000 BXU
EC3.2.16 Duftform: 2. Radlagdur skammtur a hvert kilogramm
Endé-1,4-beta-xylanasi: Endé-1,3(4) heilfédurs:
17 000 BXU f/g beta- end6-1,4-beta-xylanasi: 17 000 BXU
Endo6-1,3(4)-beta-xylanasi: glikanasi: endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 11 000 BU
11 000 BU /g 11 000 BU
3. Til nota i f6durbléndur audugar af fidlsykrum
Vokvaform: 6drum en sterkju (einkum beta-glukénum|og
Endé-1,4-beta-xylanasi: 22 000 U/ml arabinoxylénum), t.d. paer sem innihalda yfir

Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi: 15 000 U/t

n

40% bygg eda 55% hveiti

(* 1 IFP er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minatu Gr xylani Gr héfrum vid pH€8 og 50
(® 1 BXU er magn pess ensims sem leysir 0,06 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minGtu Gr xylani tr birki visgB033.0

(® 1 BU er magn pess ensims sem leysir 0,06 mikrémél afoxandi sykra (glikésajafngilda) & minttu Gr beta-gltkani tr bydd vig B1°C.
() 1 PPU er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél dlifreens fosfats & minGtu ar natriumfytati vié pH 5,0 og 37 °C.
(®) 1 U er magn pess ensims sem leysir 5,55 mikrémél afoxandi sykra (maltésajafngilda) & mindtu Gr beta-glikani Gr bygdl e F0-°E.

(®) 1 U er magn pess ensims sem leysir 4,00 mikrémél afoxandi sykra (maltésajafngilda) & minGtu Gr xylani Gr birkividi vis5o 5.

() 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minttu ar xylani Gr hafrahismi vié Bl %3 og

(®) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromal afoxandi sykra (gltkésajafngilda) @ minttu Gr beta-gltkani Gr byggi oig $B1°E;0

(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél fenélsambands (tyrésinjafngilda) & minGtu Gr kaseinhvarfefni vid pH@,5 og 40 °

(* 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél glikésidtengja & mindtu Gr vatnsoleysanlegu, vixitengdu sterkjufjollideiBvatféhs og 37 °C.
(*) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémol afoxandi efnis (galaktirénsyrujafngilda) & minGtu Ur fj6l-D-galaktironhdarfeo og 40 °C.

100T°€C

[st]

g3 Ipuigieulohs

6/29 1



111. VIDAUKI
Naf Wrani . Lagmarks- Hamarks-
- _ |Nafn og skraningarntmer ) innihald innihald )
?kranlngar .| pess sem ber &byrgd &jad . Au!(efnl - Samsetning, efnaformula, lysing Tegund ?6a Hamarksaldur Onnur akveaedi Gildistimi leyfis

namer aukefnis”™ . Lo (vidskiptaheiti) flokkur dyra L P .

setja aukefni i dreifingy Virknieiningar i milligrommum

kilogramm heilf6durs

E771 Janssen Animal Samsetning aukefnis: Eldis- 12 vikur 1 1 Notkun  bénnud |i28.2.2011

HealthB.V.B.A . - . - kalkunar .mk. fimm

edlt Diklastril 0,5 g/100g | Diklasril: 0,5 g/100 g alkina a.m.k. daga
fyrir slatrun

(Clinacox 0,5% Premix)

Diklasuril 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2% Premix)

Sojamjol: 99,25 g/100 g
Polyvidone K 30: 0,2 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0538 g/100 g

Diklasuril: 0,2 g/100 g

Sojam;jol: 39,7 g/100 g
Polyvidone K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Hveitif6durmjél: 60 g/100 g

Virkt efni:

Diklasuril,

Ci17HoClIsN4O,,
(%)-4-kl6rfenyl[2,6-diklor-4-(2,3,4,5-
tetrahydré-3,5-diox6-1,2,4-triasin-2-
yhfenyllasetonitril,

CAS-namer: 101831-37-2,

Skyld éhreinindi:

Nidurbrotsefni
(R064318)< 0,2%

Onnur skyld 6hreinindi
(R066891, R066896, R068610,
R070156, R068584, R070016):
< 0,5% hvert um sig

Heildaréhreinindi 1,5%
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