L 164/56 Stjérnartidindi EB 30. 6. 1999

REGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 1411/1999
fra 29. juni 1999

um ad leyfa ny aukefni i f68ri og nyjar notkunarleidir fyrir pau

FRAMKVAMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA fiolda efnablandna sem tilheyra flokkum ensima og
HEFUR, Orvera.

4) Visindanefndin um fédur hefur sent fra sér jakveett

med hlidsjon af stofnsattméala Evrépubandalagsins, alit um skadleysi pessara efnablandna.

o O s . . 5) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari
med hlidsjon af t||sk|pu_n,ral,63|ns _70/524/EBE_fra 23,‘ nov= reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
ember 1970 um aukefni i f63r)( eins og henni var sidast um foaur

breytt med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)

2 . .
nr. 1245/1999, einkum 9. gr. j og 3. gr., SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

S o . 10r.
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Heimilt er, samkveemt tilskipun 70/524/EBE, ad leyfa
efnablondurnar, sem tilheyra flokknum ,ensim“ og taldar

1)  [tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad heimilt s€ ery ypp i 1. vidauka vid pessa reglugerd, sem aukefni i foari
ad leyfa ny aukefni eda nyja notkun aukefna med samkvaemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i sama
hlidsjon af framforum a svidi visinda og teekni. vidauka.

2.0r.

2) Samkveemt tilskipun radsins 93/113/EB fra 14. des-
ember 1993 um notkun og markadssetningu ensima,Heimilt er, samkvaemt tilskipun 70/524/EBE, ad leyfa
orvera og blandna eirra i dyrafaedy ¢ins og henni  efnabléndurnar, sem tilheyra flokknum ,6rverur* og taldar
var sidast breytt med tilskipun 97/40/EB),(er  eru upp i II. vidauka vid pessa reglugerd, sem aukefni { f63ri
agdildarrikjunum  heimilt, pratt  fyrir  akveedi med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i sama vidauka.
tilskipunar 70/524/EBE, ad leyfa til bradabirgda
notkun og markadssetningu ensima, Orvera og 3.qr.
blandna peirra.
Reglugerd pessi ddlast gildi daginn eftir ad han birtist i
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna
3) Athugun teekniskjalanna, sem adildarrikin 16gdu fram
i samraemi vid 3. gr. tilskipunar 93/113/EB, bendir til Hin kemur til framkvaemda 1. jali 1999.
pess ad unnt sé ad leyfa til bradabirgda tiltekinn

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 29. jani 1999.

Fyrir hdnd framkvaemdastjérnarinnar,
Franz FISCHLER

framkveemdastjori.
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I. VIDAUKI
Lagmarks-| Hamarks-
4 innihald innihald Aiatimi
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing Jc?l?klg:dd)’??aa Hzrll&irrks- Onnur akveedi Glllg;sﬁt;m'
Virknieiningar a
kilogramm heilf6durs
6 | Endo6-1,4-beta- | Efnablanda endé-1,4-beta-xylanasa og endé-[LEdissvin — | 200 FXU 800 FXU| 1. | skilyrdunum um notkun aukefnisins £§0.9.1999
xylanasi beta-glikanasa, framleiddir méfumicola 19FBG | 75 FBG forblondunnar skal tilgreina geymsluhita,
EC3.2.1.8 insolens (DSM 10442), med virkni ad lagmarki geymslupol og pol vid kdgglun.
Endo-1,4-beta- N 2. Radlagdur skammtur fyrir kilégramm
glikanasi — Hjupaé: 800 FXU%/g heilfédurs:
EC3.2.1.4 75 FBG {)/g 400 FXU
— Orkornad: 800 FXU/g — 37FBG
75 FBG/g ' o ;
— Fljétandi: 550 FXU/mI 8. T no i fodurblondur audugar :
fiolsykrum 6drum en sterkju (einkum
50 FBG/ml A o
arabinoxylénum og beta-glakdnum), t.d.
pzer sem innihalda yfir 30% bygg og/eda
hafra, hveiti.
32 | Endé-1,3(4)- |Efnablanda endé-1,3(4)-beta-glukanasa, Eldis- — 100U — i notkunarleidbeiningum med aukefnir80.9.1999
beta-glukanasi | framleiddur medirichoderma longibrachiatum | kjaklingar og forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
EC 3.2.1.6 (ATCC 2106), med virkni ad lagmarki: geymslupol og pol vid kégglun.
2. Ré&odlagdéur skammtur fyrir kilogramm
— 200 U {ymi heilfoaurs: 100 U
3. Til nota i fo6durbléndur audugar fd
fjolsykrum 63rum en sterkju (einkum beta-
glukdénum), t.d. peer sem innihalda yfir
30% bygg.
1200 U/ml Mjélkurgrisir|  Fjorir| 400 U — .| notkunarleidbeiningum med aukefn|rd0.9.1999
manudi og forbldndunni skal tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.
2. Ré&dlagdur skammtur fyrir kilégramm
heilfédurs: 400 U
3. Til nota i foédurbléndur audugar ad
fidlsykrum 6drum en sterkju (einkum beta-
glikénum), t.d. peer sem innihalda yfir
55% bygg.
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Nr.

Aukefni

Efnaformdla, lysing

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarkst

aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

Virkniei

ningar a

kilogramm heilfédurs

Onnur &kveedi

Gildistimi
leyfis

Eldissvin

500U

1. [ notkunarleidbeiningum med aukefnin
forblondunni skal tilgreina geymsluhit
geymslupol og pol vid kdgglun.

. Ré&dlagour skammtur fyrir
heilf6durs: 500 U

. Til nota i fé6durbléndur audugar ad fj
sykrum 6drum en sterkju (einkum be|
glikdénum), t.d. peer sem innihalda Y
70% bygg.

kilogram

1299.1999
a

m

Dl-
la-
fir

33

Endé6-1,4-beta-
xylanasi
EC 3.2.1.8

Efnablanda end6-1,4-beta-xylanasa, framleid

med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105), med virkni ad lagmarki:

— Duftform: 2 000 U/mlY)
— Fljétandi form: 5 000 U/ml

il dis-
kjaklingar

500 U

1. | notkunarleidbeiningum med aukefninu

forblondunni skal tilgreina geymsluhit
geymslupol og pol vid kégglun.

. R&dlagdéur skammtur fyrir
heilfédurs: 500-2 500 U

. Til nota i f6durbléndur audugar
fiolsykrum 6drum en sterkju (einku
arabinoxylénum), t.d. peer sem innihal
yfir 55% hveiti eda 60% rug.

kilbgram

6§.9.1999
a

m

Ao

3

da

Varphaenur

2000 Y

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

. Radlagdur skammtur fyrir
heilfédurs: 2 000 U

. Til nota i fédurblondur audugar
fiolsykrum 6drum en sterkju (einku
arabinoxylénum), t.d. peer sem inniha
yfir 35% huveiti.

kilégram

030.9.1999
a

m

=Yo]
m
Ida
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Lagmarks-| Hamarks-
. A Tegund eda [Hamarks} innihald | innihald . ) . Gildistimi
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing flokkur dyra aldur Onnur akvaedi leyfis
Virknieiningar &
kilogramm heilfédurs
— Duftform: 4 000 U/g Mjélkurgrisir | Fjérir | 5000 U —_ 1. i notkunarleidbeiningum med aukefninu [030.9.1999
— Flj6tandi form: 10 000 U/ml manudi forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.
2. R&dlagour skammtur fyrir kilégramm
heilfédurs: 5 000 U
3. Til nota i fo6durbléndur audugar ad
fidlsykrum ©6drum en sterkju (einkum
arabinoxylénum), t.d. peer sem innihalda
yfir 45% hveiti.
— Duftform: 4 000 U/g Eldissvin — 4 000U — 1. I notkunarleidbeiningum med aukefninu3iy9.1999

— Fljétandi form: 8 000 U/ml

forblondunni skal tilgreina geymsluhita

geymslupol og pol vié kégglun.

Radlagdour skammtur fyrir kilgramm

heilfédurs: 4 000 U

Til nota i fédurblondur audugar
fiolsykrum 6drum en sterkju (einku

a0

3

arabinoxyldnum), t.d. paer sem innihalda

yfir 35% hveiti.

() 1 FXU er magn pess ensims sem leysir 3,1 mikrémél afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) & mindtu Gr arabinoxylani Gr 48¢shv8ia vg 50 °C.

() 1 FBG er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (gltkésajafngilda) & minatu Gr beta-glakani Gr byggl v $3H°E.
(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (gltkésajafngilda) & minGtu Ur beta-gltkani Gr byggi vig 80

(% 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémdl afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) & minatu Gr xylani Gr hafrahismi vig pBl %3 o
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I1. VIDAUKI

Nr.

Aukefni

Efnaformla, lysing

Tegund eda flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

CFU/kg

heilfédurs

Onnur akvaedi

Gildistimi leyfis

Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112

Efnablanda Bacillus cereus
var. toyoi sem inniheldur ad
lagmarki 1 x 16 CFU/g
aukefnis

Eldiskjaklingar

0,2 x 16

1x 10

| notkunarleidbeiningum med 30.9.1999

aukefninu og forbléndunni

skal tilgreina geymsluhita
geymslupol og pol Vi)
kdgglun.

Ma nota i fédurblondur sem

innihalda hin
hnislalyf:
lasélasiénatrium,
salinébmysin,
Opabat,

leyfou

idin, dinitélmid, narasin, hal
ofaginon.

natriummonensip,
natrium-
amprélium/et-
metiklorpindol-meg-
ylbensoékat, dekokinat, roben-

Varphaenur

0,2 x £g

1x 16

| notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni

skal tilgreina geymsluhita
geymslupol og bpol Vi)
kogglun.

30.9.1999

Kalfar

Sex
manudir

0,5 x 16

1x 16

| notkunarleidbeiningum med

aukefninu og forbléndunn

skal tilgreina geymsluhita
geymslupol og pol Vi)
kogglun.

30.9.1999

09/49T 1
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Nr.

Aukefni

Efnaformdla, lysing

Tegund eda flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

CFUI/kg

heilfédurs

Onnur akvaedi

Gildistimi leyfis

Eldisnautgripir

0,2 x 18

0,2 x 16

i notkunarleidbeiningum me
aukefninu og forbléndunrj
skal tilgreina geymsluhita
geymslupol og pol vi
kogglun.

Magn Bacillus cereus var.
toyoi i dagskammti skal ek
fara yfir 1,0 x 18 CFU fyrir
hver 100 kg likamspyngdg
0,2 x 16 CFU er beett vid
fyrir hver 100 kg
likamspyngdar umfram.

0 30.9.1999
i

]

=

)

Undaneldiskaninur

0,1 x 1

5x 10

i notkunarleidbeiningum me
aukefninu og forblondunr
skal tilgreina geymsluhitd
geymslupol og pol vi
kdgglun.

Ma nota i fodurbléndur se
innihalda hid leyfoa
hnislalyf: rébenidin.

0 30.9.1999

]

3

Eldiskaninur

0,1 x 10

5x 10

i notkunarleidbeiningum me
aukefninu og forbléndunrj
skal tilgreina geymsluhitd
geymslupol og pol vi
kogglun.

Ma nota i fodurblondur se
innihalda hin leyfdu hnislg
lyf: metiklorpinddl, rében
idin, natriumsalinémysin.

0 30.9.1999

3
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) Légr_narks— Hémarks-
Nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra Haar;:jalljrrks- innihald innihald Onnur akvaedi Gildistimi leyfis
CFU/kg heilfédurs
12 Lactobacillus farciminis Efnablanda  Lactobacillus| Mjélkurgrisir Fjérir 1x10 | 1x1d° | notkunarleidbeiningunum 30.9.1999
CNCM MA 67/4R farciminis sem inniheldur ag manudir med aukefninu og for-
lagmarki 1 x 18 CFuU/g bléndunni  skal tilgreina
aukefnis geymsluhita, geymslupol qg
pol vid kégglun.
13 Enteroccocus faecium Efnablanda  Enteroccocus| Mijélkurgrisir Fjorir 1x10 | 1x10° | notkunarleidbeiningunum 30.9.1999
DSM 10 663 faecium sem inniheldur ag manudir med aukefninu og for-
lagmarki: blondunni  skal tilgreina
— Duftform og kornad geymsluhita, geymslupol ag
form: 3,5 x 16° CFU/g pol vid kogglun.
aukefnis
— Hijupad form: 2,0 x 18
CFU/g aukefnis
— Fljétandi form: 1 x 18
CFU/ml aukefnis
14 Saccharomyces cerevisiae Efnablanda Saccharomyces| Mijélkurgrisir Fj6rir 3x10 | 3x10 |i notkunarleidbeiningunum 30.9.1999
MUCL 39 885 cerevisiae sem inniheldur ag manudir med aukefninu og for-
lagmarki: bléndunni  skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol qg
pol vid kégglun.
— Duft, kdlu- eda egglagd Eldisnautgripir 9x10 | 9x1d |i notkunarleidbeiningunum 30.9.1999
korn: 1 x 16 CFUI/g med aukefninu og for-
aukefnis bléndunni  skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol dg
pol vid koégglun.
Magn Saccharomyces cerev-
isiae i dagskammti skal ekki
fara yfir 1,6 x 16° CFU fyrir
hver 100 kg likamspyngdar.
3,2 x 16 CFU er beett vid
fyrir hver 100 kg
likamspyngdar umfram.
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