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REGLUGERD FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1453/2004

fra 16. agust 2004

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i féori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23.
névember 1970 um aukefni i fodri ('), einkum 3. gr. og
1. mgr. 9. gr. d,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

Me0 tilskipun 70/524/EBE er veitt leyfi fyrir aukefnum
sem nota 4 i Bandalaginu. Heimilt er ad leyfa an
timamarka aukefnin, sem um getur i II. hluta vidauka C
vid pa tilskipun, ad uppfylltum tilteknum skilyrdum.

Notkun orverublondu med Bacillus licheniformis (DSM
5749) og Bacillus subtilis (DSM 5750) var 1 fyrsta sinn
leyfd til bradabirgda fyrir gyltur med reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2437/2000 (12).

Logd voru fram ny gogn sem rokstudningur med
umsokninni um leyfi an timamarka fyrir efnabléndunni.
Matid leidir i ljos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru med tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt.

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
efnablondunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er i
I. vidauka.

Notkun 6rverublondu med Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) var fyrst leyfo til
bradabirgda fyrir eldissvin med tilskipun fram-
kvamdastjornarinnar 94/17/EB ().

Visindanefndin um f6dur (SCAN) stadfesti i skyrslu um
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012), sem var sampykkt 5. desember 2001, ad
efnablandan uppfyllti skilyrdi b-lidar 3. gr. a 1 tilskipun
70/524/EBE pegar hun er notud i dyraflokkunum
smagrisir, eldissvin og gyltur. Visindanefndin um fodur
komst i skyrslu sinni einnig ad jakvaedri nidurstédu
vardandi verkun blondunnar pegar hun er notud i
dyraflokkunum smagrisir, til tveggja manada aldurs, og
gyltur.

Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1280/2004 (Stjtid. EB L 243,
15.7.2004, bls. 15).

Stjtid. EB L 280, 4.11.2000, bls. 28.

Stjtid. EB L 105, 26.4.1994, bls. 19.

7)

8)

9)
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11)

12)

13)

14)
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Logd voru fram ny gdgn sem rokstudningur med um-
sokn um leyfi an timamarka fyrir efnablondunni.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (EFSA) var bedin um
alit &4 verkun efnablondunnar pegar hin er notud sem
aukefni 1 fodur fyrir eldissvin. I aliti, sem var sampykkt
7. mai 2004, komst Matvaladryggisstofnun Evropu ad
jékveedri nidurstodu um verkun efnablondunnar og
matid i heild sinni synir ad skilyrdin fyrir sliku leyfi,
sem eru sett med tilskipun 70/524/EBE, eru uppfylit.

Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
efnablondunnar fyrir gyltur eins og tilgreint er i
I. vidauka.

Notkun ensimefnablondu ur endé-1,4-beta-xylanasa og
endo-1,4-beta-glukanasa, framleiddir med Aspergillus
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir i efstu linu
II. vidauka, var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga, eldiskalkina og smagrisi med reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 654/2000 (4).

Notkun ensimefnablondu ur endo-1,4-beta-glikanasa og
endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddir med Aspergillus
niger (CBS 600.94), sem eru tilgreindir i neestefstu
feerslu II. vidauka, var fyrst leyfd til bradabirgoda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 654/2000.

Notkun ensimefnablondu Gr endd-1,3(4)-beta-

glikanasa, framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum (ATCC 2106), og endd-1,4-beta-
xylanasa, framleiddur med Trichoderma

longibrachiatum (IMI SD 135), og fjolgalaktironasa,
framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), var fyrst leyfd til bradabirgda fyrir eldissvin
med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
2690/1999 ().

Notkun ensimefnablondu Gr endo-1,3(4)-beta-glukanasa
og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddir med Aspergillus
niger (phoenicis) (NRRL 25541), og ur alfa-amylasa,
framleiddur med Aspergillus oryzae (ATCC 66222), var
fyrst leyfd til bradabirgda fyrir smagrisi med reglugerd
framkveemdastjoérnarinnar (EB) nr. 1636/1999 (6)

Notkun ensimefnablondu ur endo-1,4-beta-xylanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10W), var fyrst leyfd til bradabirgda
fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1436/98 (7).

Stjtid. EB L 79, 30.3.2000, bls. 26.
Stjtid. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.
Stjtid. EB L 194, 27.7.1999, bls. 17.
Stjtid. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.
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15)

16)

17)

O

Logd voru fram ny gbgn sem rokstudningur med
umsoknunum um leyfi an timamarka fyrir pessum fimm
ensimefnablondum. Matid leidir i 1jos ad skilyrdi fyrir
sliku leyfi, sem sett eru med tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt.

Til samraemis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessara fimm ensimefnablandna eins og tilgreint er i
II. vidauka.

Mat 4 pessum sjo umsoknum leidir 1 1jos ad tilteknar
adgerdir eru naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn
vahrifum af voldum efnanna sem eru tilgreind i viod-
aukunum. Slik vernd atti ad vera tryggd med beitingu
tilskipunar radsins 89/391/EBE fra 12.juni 1989 um
l16gleidingu radstafana er studla ad baettu Oryggi og
heilsu starfsmanna 4 vinnustodum (1).

18) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heimilt er ad leyfa an timamarka efnablondurnar, sem tilheyra
flokknum ,,6rverur og ,ensim*“ og tilgreindar eru i . og
II. vidauka, sem aukefni i f60ri med peim skilyroum sem sett
eru i peim vidaukum.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hun birtist {
Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 16. agust 2004.

Stjtio. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd

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

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
David BYRNE

framkvemdastjori.



1. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing f—‘f egund ef&a Hamarksaldur B S Onnur akvadi Leyﬁ'
okkur dyra rennur Ut
byrpingafjoldi (CFU)/kg
heilfodurs
Orverur
E 1700 | Bacillus licheniformis | Blanda Bacillus licheniformis og Bacillus subtilis | Gyltur — 1,28x10° | 1,28 x10° | notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
DSM 5749 sem inniheldur ad lagmarki: blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
Bacillus subtilis og pol vid kogglun.
DSM 5750 3,2 x 10° CFU/g aukefnis Handa gyltum: 2 vikur fyrir got og 4 mjoélkur-
(f hlutfallinu 1/1) (1,6 x 10° CFU/g af hvorri bakteriu) skeidi.
E 1701 Bacillus  cereus var. | Efnablanda Bacillus cereus var. toyoi sem | Smagrisir Fra tveggja 0,5 x 10° 1x10° [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
toyoi inniheldur ad ldgmarki 1 x 10" CFU/g aukefnis til fjogurra blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
NCIMB 40112/CNCM manada og pol vid kogglun.
1-1012
Eldissvin Fré fjogurra | 0,2 x 10° 1x10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka
manada blondunni skal tilgreina geymsluhita, geymslupol
fram ad og pol vid kdgglun.
slatrun
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1I. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing g egund e?ﬁa Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi .
okkur dyra rennur 0t
Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
E 1609 Endo-1,4-beta-xylanasi | Efnablanda endd-1,4-beta-xylanasa og endo-1,4- | Eldis- — 4860 FXU — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
EC3.2.1.8 beta-gliikanasa, framleiddir med Aspergillus niger | kjuklingar forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
Endo-1,4-beta-glukan- | (CBS 600.94), med virkni ad lagmarki: 2025BGU - geymslupol og pol vid kdgglun.
asi: Hjupad form: Raodlagour  skammtur 4  kilégramm
EC3.2.14 Endo-1,4-beta-xylanasi: 36 000 FXU (')/g heilfodurs:
Endé-1,4-beta-glikanasi: 15 000 BGU (*)/g 4 860-6 000 FXU
R 2 025-2 500 BGU.
Vékvaform: Til nota i fodurblondur, audugar af fiol-
Endc?-1,4-beta-xy,1anast‘3 6 000 FXU/ml sykrum 60rum en sterkju (einkum arabin-
Endo6-1,4-beta-glikanasi: 15 000 BGU/ml oxylonum og beta-glikonum), t.d. per sem
Fast form: innihalda yfir 35% bygg og 20% hveiti.
Endo-1,4-beta-xylanasi: 36 000 FXU/g - -
Endé-1,4-beta-glukanasi: 15 000 BGU/g Eldis- — 6 000 FXU — I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
kalkunar forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
2500 BGU - geymslupol og pol vid kdgglun.
Radlagdur  skammtur 4  kilégramm
heilf6durs:
6 000 FXU
2 500 BGU.
Til nota i fodurblondur, audugar af fjol-
sykrum 60rum en sterkju (einkum arabin-
oxylonum og beta-glukénum), t.d. per sem
innihalda yfir 40% hveiti.
Smagrisir — 6 000 FXU — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
(vandir forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
undan) 2500 BGU * geymslupol og pol vid kogglun.

Radlagdur  skammtur &
heilfodurs:

6 000 FXU

2500 BGU.

Til nota i fodurblondur, audugar af fjol-
sykrum 6drum en sterkju (einkum arabin-
oxylonum og beta-glukonum), t.d. paer sem
innihalda yfir 30% hveiti og 30% bygg
Handa smagrisum sem buid er ad venja
undan pangad til peir eru u.p.b. 35 kg.

kilogramm
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Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing g egund ef&a Hamarksaldur innihald innihald Onnur akveedi Leyfi .
okkur dyra rennur Ut
Virknieiningar/kg heilfédurs
E 1610 Endo-1,4-beta-glikan- | Efnablanda endd-1,4-beta-glukanasa og endd-1,4- | Eldis- — 5000 BGU — I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
asi: beta-xylanasa, framleiddir med Aspergillus niger | kjuklingar forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
EC3.2.14 (CBS 600.94), med virkni a3 lagmarki: 2000 FXU — geymslupol og pol vid kogglun.
Endo-1,4-beta-xylanasi . . Réaolagdur  skammtur &  kilogramm
EC3.2.1.8 Hjlipad form: heilfodurs:
< Endé-1,4-beta-glikanasi: 10 000 BGU/ (*)g eritoours:
Endo-1,4-beta-x§lanasi: 4 000 EXU (*)/g > 00010 000 BGU
’ 2 0004 000 FXU.
Vokvaform: .
Endo-1,4-beta-glikanasi: 20 000 BGU/ml Til nota i fodurblondur, audugar af fi51-
Endo-1,4-beta-xylanasi: § 000 FXU/ml sykrum 83rum en sterkju (einkum arabin-
oxylonum og beta-glikonum), t.d. par sem
Fast form: innihalda yfir 60% bygg.
Endé-1,4-beta-glikanasi: 20 000 BGU/g
Endo-1,4-beta-xylanasi: 8 000 FXU/g
E 1611 Endo-1,3(4)-beta- Efnablanda endo-1,3(4)-beta-gliikanasa,fram- | Eldissvin — endo-1,3(4)- — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
glukanasi leiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC beta- forblondunni  skal tilgreina geymsluhita,
EC3.2.1.6 2106, og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med glukanasi: geymslupol og pol vid kogglun.
Endo-1,4-beta-xylanasi | Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 135), og 400 U Radlagdur  skammtur 4  kildgramm
EC3.2.1.8 fjolgalaktironasa, framleiddur med Aspergillus - heilfodurs:
Fjolgalaktironasi aculeatus (CBS 589.94), med virkni ad lagmarki: endd-1,4- - endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 400 U
EC3.2.1.15 berta-- ) endo-1,4-beta-xylanasi: 400 U
Endé-1,3(4)-beta-glikanasi: 400 U (5)/g xJlanasi: fjolgalakturonasi: 50 U.3.Til nota i
Endo-1,4-beta-xylanasi: 400 U (°)/g fodurblondur sem innihalda korn sem er
Fjolgalaktirénasi: 50 U (')/g 400U audugt af sterkju og O60rum fjolsykrum
Fiolgalaktar o (einkum arab_l’nqulénum og beta-glikdnum),
_énasi: t.d. paer sem innihalda yfir 40% bygg.
50U
E 1612 Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endo6-1,3(4)-beta-glikanasa og endé- | Smagrisir — endo-1,3(4)- — I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
glukanasi 1,4-beta-xylanasa, framleiddir med Aspergillus | (vandir beta- forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
EC3.2.1.6 niger (phoenicis) (NRRL 25541), og alfa-amylasa, | undan) glukanasi: geymslupol og pol vid kogglun.
Endo6-1,4-beta-xylanasi | framleiddur med Aspergillus oryzae (ATCC 138U Radlagdur  skammtur 4  kilégramm
EC3.2.1.8 66222), med virkni ad lagmarki: - heilf6durs:
Alfa-am{lasi Endo-1,3(4)-beta-glikanasi: 275 U (*)/g endo-1.4- - endd-1,3(4)-beta-glikanasi: 138 U
EC3.2.1.1 Endo-1.4-beta-xvl i 400 U (° . y endo-1,4-beta-xylanasi: 200 U
B ylanasi: ( )/g xylanaSL 1f: Jlasi: 1 550 U
Alfa-amylasi: 3 100 U ("*)/g alta-amy’ast:
200 U Til nota i fodurblondur, audugar af sterkju og
fjolsykrum 60rum en sterkju, t.d. blandad
Alfa- — f6dur, sem inniheldur bygg, mais, hveiti.
amylasi: Handa smagrisum sem buid er ad venja
15500 undan pangad til peir eru u.p.b. 35 kg.
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Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing ggfﬁsﬁ;ﬁz Hamarksaldur innihald innihald Onnur akveedi re];li}f:m
Virknieiningar/kg heilfédurs
E 1613 Endo-1,4-beta-xylanasi | Efnablanda endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur ur | Eldis- — 1 050 IFP — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka
EC3.2.1.8 Trichoderma longibrachiatum kjuklingar forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
(CNCM MA 6 - 10W), med virkni ad lagmarki: geymslupol og pol vid kogglun.
2. Radlagdur  skammtur 4  kilogramm
Duftform: = heilfodurs:
70 000 IFP (*)/g 1 400 IFP.
Vokvaform: 3. Til nota i fédurblondur, audugar af fjol-
7000 IFP/ml sykrum  &drum en sterkju  (einkum
arabinoxylénum), t.d. paer sem innihalda yfir
40% hveiti.

| S|

) 1 FXU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikromol xylosa 4 minutu Gr astrin-vixItengdu xylani vid pH 5,0 og 40 °C.

) 1 BGU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikromol xylosa @ minttu Gr asurin-vixltengdu beta-glikani vid pH 5,0 og 40 °C.

) 1 BGU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikromol xylosa a minttu r asurin-vixltengdu beta-glikani vid pH 5,0 og 40 °C.

) 1 FXU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikromol xylosa & minatu Gr astrin-vixltengdu xylani vid pH 5,0 og 40 °C.

%) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glikésajafngilda) 4 minttu Gr beta-glukani tr byggi vid pH 5,0 og 30 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromoél afoxandi sykra (xylosajafngilda) & minutu ar xylani Gr hafrahismi vid pH 5,3 og 50 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi efnis (galakturonsyrujafngilda) a minutu ar {jol-D-galaktironhvarfefni vio pH 5,0 og 40 °C.
) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromoél afoxandi sykra (glikoésajafngilda) 4 mintitu ar beta-glikani Gr hofrum vio pH 5,0 og 40 °C.

) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (glikosajafngilda) & minttu ar xylani Gr hofrum vid pH 4,0 og 30 °C.

%) 1 U er magn bess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (glikoésajafngilda) 4 minttu ar hveitisterkju vid pH 4,0 og 30 °C.

') 1 IFP er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (maelt sem xylosajafngildi) 4 minttu Gr xylani ar hofrum vid pH 4,8 og 50 °C.
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