fodur

12.5.2001 Stjérnartidindi EB L 130/25
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 937/2001
fra 11. mai 2001
um ad leyfa nyja notkun aukefna, nyja aukefnabléndu, framlengingu bradabirgdaleyfa og
10 ara leyfi fyrir aukefni i foori
(Texti sem vardar EES)
FRAMKVAMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA 6) Samkveemt aliti visindanefndarinnar um
HEFUR, vardandiBacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40 112)

med hlidsjon af stofnsattméala Evropubandalagsins,

med hlidsjon  af
23. névember 1970 um aukefni i f631), (eins og henni var
sidast breytt med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB)

tilskipun radsins 70/524/EBE fra

7

nr. 2697/2000%, einkum 4. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi: 8)

1

2)

3)

4)

5)

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

[ tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad heimilt sé ad
veita leyfi fyrir ny aukefni og nyja notkun aukefna
eftir a® umsokn, sem gerd var i samraemi vid 4. gr.
tilskipunarinnar, hefur verid tekin til skodunar. 9)
i 1. mgr. 9. gr. e i tilskipuninni er kvedid & um ad
heimilt sé ad veita bradabirgdaleyfi fyrir nytt aukefni
eda nyja notkun aukefnis ef skilyrdin i b- til e-lid

3.gr.a eru uppfyllt og teljla ma med réttu, med 10)

hlidsjon af fyrirliggjandi nidurstddum ad efnid hafi
einhver pau ahrif sem um getur i a-lid 2. gr. pegar pad
er notad i fodur. Heimilt er ad veita slikt bradabirgoa-
leyfi i allt ad fjogur ar ef um er ad raeda aukefni sem
tilgreind eru i II. hluta vidauka C vid tilskipunina.

Matid & skjolunum sem 16gd voru fram vardandi nyja 11

notkun a ensim- og érveruefnabléndunum, sem lyst er
i 1. og Il. vidauka, synir ad peer uppfylla framangreind
skilyrdi og pvi er heimilt ad leyfa peer til bradabirgda i
fidgur &r.

Ny gogn voru 16gd fram til pess ad vikka Gt leyfi fyrir  12)

ensimefnablondu sem skrad var til brddabirgda undir
feerslu nr. 11 pannig ad pad taki einnig til nys edlis-
astands. Matid a skjélunum sem 16gd voru fram synir
ad heimilt sé ad leyfa hid nyja edlisastand til

bradabirgda.

Leyfid fyrir orveruefnablondu nr. Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40 112) var endurnyjad il
bradabirgda 1. oktéber 2000 i takmarkadan tima i pvi
skyni ad naegur timi gefist til endurmats & oryggi
stofnsins med tilliti til myndunar eiturefna eins og
krafist er i aliti visindanefndarinnar um fédur (SCAN)
vardandi 6ryggi vid notkun a Bacillus-tegundum i
féori sem sampykkt var 17. febrtar 2000.

sem sampykkt var 21. mars 2001 synir matid a
skjblunum ad varan geti talist 6rugg hvad myndun
eiturefna vardar. Bradabirgdaleyfi fyrir vorunni getur
pvi aftur tekio gildi.

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

i 9. gr. b i tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad
leyfi fyrir slik efni skuli veitt til 10 ara fra peim degi

sem endanlegt leyfi tekur gildi ef 6ll skilyrdin, sem
meelt er fyrir um i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru

uppfylit.

Matid a skjolunum sem 16gd voru fram synir ad
hnislalyfid, sem lyst er i IV. vidauka, uppfyllir allar
kréfur 3. gr. a pegar pad er notad i dyraflokknum og
vid pau skilyrdi sem lyst er i umraeddum vidauka.

Matid & skjélunum synir ad akvednar adgerdir geti
verid naudsynlegar til ad vernda starfsmenn fyrir
vahrifum af voldum aukefnanna. Slik vernd eetti hins
vegar ad vera tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um ldgleidingu
rddstafana er studla ad beettu Oryggi og heilsu
starfsmanna & vinnustodur). (

Visindanefndin um f6dur hefur sent fra sér jakveett alit
um 0Oryggi pessara ensim- og orveruefnablandna og
hnislalyfsins og um hagstaed ahrif pess sidastnefnda a
bdfjarframleidsiu vid pau skilyrdi sem lyst er i
umraeddum vidauka.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um
féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

1. 0r.

Heimilt er ad leyfa efnablondurnar, sem tilheyra flokknum
.ensim“ og tilgreindar eru i I. vidauka vid pessa reglugerd,
sem aukefni i fé6dri samkvaemt skilyrbunum sem meelt er
fyrir um i sama vidauka.

) stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.



L 130/26 Stjérnartidindi EB 12.5.2001

2.0r. 4.qr.

Heimilt er ad leyfa efnablondurnar, sem tilheyra flokknum Heimilt er ad leyfa aukefnid, sem tilheyrir flokknum
Lorverur® og tilgreindar eru i Il. vidauka vio pessa reglugerd, ,hnislalyf og onnur lyf* og tilgreint er i IV. vidauka vid
sem aukefni i f6dri samkvaemt skilyrbunum sem meelt er pessa reglugerd, sem aukefni i f6dri samkveemt skilyrounum

fyrir um i sama vidauka. sem meelt er fyrir um i sama vidauka.
3.0r. 5.0r.
Braddabirgdaleyfin fyrir efnablonduna, sem tilheyrir Reglugerd pessi ddlast gildi daginn eftir ad hun birtist i
flokknum ,6rverur” og tilgreind er i Ill. vidauka taka pvi Stjérnartidindum Evropubandalaganna
aftur gildi samkvaemt skilyréunum sem meelt er fyrir um i
pessum vidauka. Hun kemur til framkvaemda 1. juni 2001.

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

Gjort i Brussel 11. mai 2001.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
David BYRNE

framkvaemdastjori.



1. VIDAUKI
Légmarksinnihalb Hamarksinnihald
Nr. (eda EB-nr.) Aukefni Efnaformula, lysing f-Ir:ISkLijl:dd;?aa Hamarksaldur Virknieiningar & hvert kilégramm Onnur akveedi Gildistimi leyfis
heilfédurs
11 Endo-1,4-beta-glikanasi Efnablanda endo-1,4-beta-glukanEldis- — Endé6-1,4- — 1.1 notkunarleidbeiningum megd30.6.2004
EC3.2.1.4 asa, endo-1,3(4)-beta-glukanasguklingar beta- aukefninu og forbléndunni skal
og endod-1,4-beta-xylanasa, fram- glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymslu-
Endo6-1,3(4)-beta-glikanasi | leiddir med Trichoderma longi- 400 U pol og pol vid kdgglun.
EC 3.2.1.6 brachiatum (ATCC 74 252), med 2. Radlagoir skammtar a hvert kilo6-
virkni ad lagmarki: End6-1,3(4)- — gramm heilfédurs:
Endo6-1,4-beta-xylanasi beta- Endo6-1,4-beta-glikanasi:  400—
EC 3.2.1.8 Kyrnaform og fljétandi form: gltkanasi: 1600U
900 U Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi:
Endé-1,4-beta-glukanasi: 900-3 600 U
8 000 U {)/g eda ml End6-1,4- — Endo-1,4-beta-xylanasi:
) beta-xylanasi: 1 _300‘5 200 U.
Endé-1,3(4)-beta-glukanasi: 1300U 3. Til nota i fédurblondur, auduggr
18 000 U {)/g eda ml af fidlsykrum 6drum en sterkju
(einkum  arabinoxylénum dg
Endé-1,4-beta-xylanasi: beta-glikdnum), t.d. peser sem
26 000 U {/g eda ml innihalda yfir 30% hveiti eda
bygg og yfir 10% rag.

100T°¢Cl

[ S ]

g3 IpulQIeulons
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Légmarksinnihal*j Hamarksinnihald
Nr. (eda EB-nr.) Aukefni Efnaformula, lysing Tegund (,36a Héamarksaldur . . o Onnur akveedi Gildistimi leyfis
! flokkur dyra Virknieiningar & hvert kilogramm|
heilfédurs
Eldiskalkdanar — Endo6-1,4- — 1.1 notkunarleidbeiningum med31.5.2005
beta- aukefninu og forbléndunni skal
glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymslu-
400 U pol og pol vid kégglun.
2. Radlagoir skammtar & hvert ki|6-
End6-1,3(4)- — gramm heilfédurs:
beta- endo-1,4-beta-glukanasi:
glikanasi: 400-800 U
900 U endoé-1,3(4)-beta-glikanasi:
900-1 800 U
Endo-1,4- — end6-1,4-beta-xylanasi:
beta-xylanasi: 1300-2 600 U.
1300 U 3. Til nota i f6durblondur audugar
af fjiolsykrum 6drum en sterkju
(einkum  arabinoxyldnum og
beta-glukdnum), t.d. peer sem
innihalda yfir 40% hveiti.
51 End6-1,4-beta-xylanasi Efnablanda end6-1,4-beta- Mijolkurgrisir 2 ménudir | 101U — 1.1 notkunarleidbeiningum mMed1.5.2005
EC 3.2.1.8 xylanasa, framleiddur me@acillus aukefninu og forbléndunni skal
subtilis (LMG S-15136), med tilgreina geymsluhita, geymslu-
virkni ad lagmarki 100 1U%/g pol og pol vid kégglun.
2. Raodlagdur skammtur & hvert
kilogramm heilfédurs:
10 IU.
3. Til nota i fé6durbléndur audugar
af arabinoxylani, t.d. pser sem
innihalda yfir 40% hveiti.

(* 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémél gltkésa & minGtu ar karboxymetylsellulésa vid pH 5,0 og 40 °C.
(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikrémal glikésa & minttu (r beta-gltikani Gr byggi vid pH 5,0 og 40 °C.
(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,1 mikromal gltkdsa & minttu Gr xylani ur hafrahismi vid pH 5,0 og 40 °C.

() 11U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minGtu Gr xylani dr birkividi viSgBO46.0

8¢/0ET 1
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II. VIDAUKI

Nr. (eda EB-nr.)

Aukefni

Efnaformdla, lysing

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Légmarksinnihalb Hamarksinniha

CFU/kg heilfédurs

o

Onnur akvaedi

Gildistimi leyfis

Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47

Efnablanda Saccharomyces
cerevisae sem inniheldur a
lagmarki 5 x 18 CFU/g aukefnis

i)

Mjélkurkyr

4 x 10 2x 10

[ notkunarleidbeiningum  me

aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita, geymslupp

0g pol vid kdgglun.

Magn Saccharomyces cerevisiae i
dagskammti skal ekki fara yf

56x 16 CFU & hver 100 kg

likamspyngdar. 8,75 x @FU er
bett vid a hver 100 K
likamspyngdar sem umfram eru.

031.5.2005

ir

Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94

Efnablanda Saccharomyces
cerevisae sem inniheldur a
lagmarki 1 x 18 CFU/g aukefnis

0

Mjélkurkyr

5x 10 3,5x 16

i notkunarleidbeiningum  me
aukefninu og forbléndunni sk
tilgreina geymsluhita, geymslup|
0g pol vid kdgglun.

Magn Saccharomyces cerevisiae i
dagskammti skal ekki fara yf
12x10 CFU & hver 100 k
likamspyngdar. 1,7 x $@CFU er
bett vid & hver 100 K
likamspyngdar sem umfram eru.

031.5.2005
al
o

100T°¢Cl
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Ill. VIDAUKI

Nr. (eda EB:
nr.)

Aukefni

Efnaformdla, lysing

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Légmarksinnihal% Hamarksinniha

CFU/kg heilfédurs

o

Onnur akveedi

Gildistimi leyfis

1

Bacillus cereusvar.

toyoi
NCIMB 40112/
CNCM 1-1012

EfnablandaBacillus cereus var.
toyoi sem inniheldur ad lagmar
1 x 10° CFU/g aukefnis

Eldis-
kikjuklingar

0,2x18 1x 10

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
forblondunni  skal tilgreina  geymsluhit
geymslupol og pol vié kdgglun.

Ma nota i fédurbléndur sem innihalda
leyféu hnislalyf: natriummonensin, lasoélas
natrium, natriumsalindbmysin, dekdkinat, réh
idin, narasin, haléfaginon

04..3.2002
a

nin
io-
en-

Varphaenur

0,2 x f0 1x10

[ notkunarleidbeiningum med aukefninu
forbléndunni  skal tilgreina  geymsluhit
geymslupol og pol vid kdgglun.

0d.3.2002
a

Kalfar

6 manudir

0,5 x 10 1x 10

[ notkunarleidbeiningum med aukefninu
forblondunni  skal tilgreina  geymsluhit
geymslupol og pol vié kdgglun.

04..3.2002
a

Eldis-
nautgripir

0,2 x 18 0,2 %18

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
forbléndunni  skal tilgreina  geymsluhit
geymslupol og pol vid kdgglun.

Magn Bacillus cereus var. toyoi i dagskammt
skal ekki fara yfir 1,0 x T0CFU & hver 100 k
likamspyngdar. 0,2 x 20CFU er beett vid

hver 100 kg likamspyngdar sem umfram eru

0d.3.2002
a

O~

0E/0ET 1
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L& ksi 'thH' ksinnihald ..
N (s?;’:l EB Aukefni Efnaformala, lysing J;I?klijr:dd??aa Hamarksaldur agmarksinnma amarksinning Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
: Y CFUIkg heilfdurs

Kaninur til — 0,1x18 5x 10 [ notkunarleidbeiningum med aukefninu |0g.3.2002

undaneldis forblondunni  skal tilgreina  geymsluhita,
geymslupol og pol vid kégglun.
Ma nota i f6durbldondur sem innihalda hido
leyfda hnislalyf: rébenidin.

Eldiskaninur — 0,1 x 10 5x 10 i notkunarleidbeiningum med aukefninu |0og..3.2002

forbléndunni

skal tilgreina

geymslupol og pol vié kdgglun.

Ma nota i fédurblondur sem
hnislalyf:

leyfdu
natrium.

rébenidin,

geymsluhita,

innihalda hin

salinémys

n-

100T°¢Cl
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IV. VIDAUKI
Naf . . Lagmarks- Hamarks-
- _ |Nafn og skraningarnimer ) innihald inninald )
?kranlngar .| pess sem ber &byrgd 4jad . Au_kefnl - Samsetning, efnaformula, lysing Tegund (?6a Hamarksaldur Onnur akveedi Gildistimi leyfis

namer aukefnis™ " Lo (vidskiptaheiti) flokkur dyra . P ,

setja aukefni i dreifingy Virknieiningar i milligrémmum A

hvert kilégramm heilf6durs

Hnislalyf og 6nnur lyf
E 766 Intervet International | Natriumsalindmysin | Samsetning aukefnis: Eldiskaninur — 20 25 Notkun bdnnud |i31.5.2011

bv

120 g/kg
(Sacox 120)

Natriumsalinémysin = 120 g/kg
Kisildioxid: 10-100 g/kg
Kalsiumkarbonat: 350—-700 g/kg

Virkt efni:

Natriumsalinémysin,

Cs2HesO11Na,

CAS-numer: 53003-10-4
natriumsalt af pélyetraméno-
karboxylsyru sem er framleidd med
gerjunStreptomyces albus (DSM
12217)

Skyld 6hreinindi:
< 42 mg elaioéfylin/kg af natriumsalin
mysini,

< 40 g 17-epi-20-desoxy-salindbmys-

in/kg af natriumsalinémysini.

a.m.k. 5 daga fyrir
slatrun.

[ notkunarleidbein-
ingum komi fram:
+Heettulegt dyrum af
hestazett.”

Jpetta  fodur inni-
heldur jénofor: 6ras-
legt er ad nota pad

samtimis tilteknum
lyfjlum (t.d.
tiamalini)“

CE/OET

[st]
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