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Stjérnartidindi EB

30.3.2000

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 654/2000
fra 29. mars 2000

um ad leyfa ny aukefni, nyja notkun aukefna og nyjar aukefnablondur i foori

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra
23. névember 1970 um aukefni i 68}, (eins og henni
var sidast breytt med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EB) nr. 2690/1999%, einkum 3. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i tilskipun 70/524/EBE er kvedid & um ad leyfa skuli
ny aukefni eda nyja notkun aukefna med hlidsjon af
framférum & svidi visinda og taekni.

2) Samkveemt tilskipun radsins 93/113/EB fra
14. desember 1993 um notkun og markadssetningu
ensima, érvera og blandna peirra i dyrafadpieins
og henni var sidast breytt med tilskipun 97/40/8B (
er adildarrikjunum heimilt, pratt fyrir akveedi
tilskipunar 70/524/EBE, ad leyfa til bradabirgda
notkun og markadssetningu ensima, Orvera og
blandna peirra.

3) Ny gogn voru 1690 fram til pess ad unnt sé ad skipta
leyfoum efnabldndum ensima Ut fyrir nyjar efna-
bléndur sému ensima.

4) Heimilt er ad leyfa ny aukefni eda nyja notkun
aukefna til bradabirgda ef efnin, i pvi magni sem pau
eru leyfileg i fédri, hafa hvorki skadleg ahrif &
heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid né skada
neytendur med pvi ad breyta eiginleikum
bufjarafurda ef unnt er ad hafa stjorn a tilvist peirra i
féori og tella ma med réttu, med hlidsjon af
fyrirliggjandi nidurstédum, ad pau hafi hagstaed ahrif
a eiginleika fédursins eda a bufjarframleidslu pegar
peim er blandad i pad.

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

(* stjtis. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.
(® Stjtis. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.
() stjtis. EB L 334, 31.12.1993, bls. 17.
(%) Stjtis. EB L 180, 9.7.1997, bls. 21.
() Stjtis. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.

vidkomandi sértilskipunum, einkum tilskipun radsins
90/679/EBE fr4 26. névember 1990 um verndun
starfsmanna gegn é&heettu vegna liffreedilegra
ahrifavalda & vinnustodum®)( eins og henni var
sidast breytt med tilskipun framkvaemdastjérnarinnar
75/65/EB (), gilda ad fullu ad pvi er vardar starfs-
menn sem medhdndla aukefni i f6ori.

6) Athugun teekniskjalanna, sem adildarrikin 6gdu
fram i samraemi vid 3. gr. tilskipunar 93/113/EB,
bendir til pess ad unnt sé ad leyfa til bradabirgda
tiltekinn fjdlda efnablandna sem tilheyra flokkum
ensima og Orvera.

7)  Visindanefndin um fédur hefur sent fra sér jakveett
alit um skadleysi pessara efnablandna ensfinag(
orvera {).

8) Raodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar
um fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA

1. 0r.

Samkveemt tilskipun 70/524/EBE skal leyfa
efnabléndurnar, sem tilheyra flokknum ,ensim“ og taldar
eru upp i I. vidauka vido pessa reglugerd, sem aukefni i
f60ri med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i sama
vidauka.

2.0r.

Einstok atridi vidvikjandi samsetningu ensimanna sem eru
leyfd undir namerunum ,7“ og ,8" er breytt, eins og fram
kemur i 1. vidauka, undir yfirskriftinni ,Efnaformdla,

lysing“.
3.0r.

Samkveemt tilskipun 70/524/EBE skal leyfa efnablénduna,
sem tilheyrir flokknum ,8rverur* og tilgreind er i Il
vidauka vid pessa reglugerd, sem aukefni i foori
samkvaemt skilyréunum sem meelt er fyrir um i sama
vidauka.

() Stjtid. EB L 374, 31.12.1990, bls. 1.

(') stjtis. EB L 335, 6.12.1997, bls. 17.

(®) Skyrsla visindanefndarinnar um fé8ur um notkun tiltekinna ensima sem
aukefni i f60ri, sampykkt 4. juni 1998, uppfeerd 21. okt6ber 1999.

(® Skyrsla visindanefndarinnar um f68ur um notkun tiltekinna 6rvera sem
aukefni i fodri, sampykkt 26. september 1997, uppfaerd 22. oktéber
1999.
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4.qgr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hin birgsjdirnartidindum Evropubandalaganna

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l[6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. mars 2000.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
David BYRNE

framkveemdast;jori.



I. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegunc(ijc::-ga flokkyr Hamarksaldur inninald inninald Onnur akveedi Glllg;,sﬁt'sml
Y Virknieiningar & kilégramm
heilf6durs
Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endo6-1,3(4)-betaEldiskjiklingar — Endo- Endo- 1. I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
glukanasi glikanasa, framleiddur med 1,3(4)-beta-| 1,3(4)-beta-| aukefninu og forbléndunni skal
Aspergillus  aculeatus  (CBS glukanasi glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
EC 3.2.1.6 589.94), med virkni ad lagmarki: og pol vid kdgglun.
10 FBG 100 FBG
Hjtpad form: 2. Réadlagour skammtur fynir
50 FBG /g kilgramm heilfédurs:
Vékvaform: 58?3323(4) beta-glukanasi:
120 FBG/ml
3. Til nota i fodurbléondur audugar faf
fiolsykrum  6drum en sterkju
(einkum beta-glikénum), t.d. paer
sem innihalda yfir 60% mais.
Endo6-1,4-beta-xylanasi | Efnablanda endé-1,4-betaEldiskjuklingar — End6-1,4- | End6-1,4- |1. i notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
xylanasa  og endo-1,4-beta- beta- beta- aukefninu og forbléndunni skal
EC 3.2.1.8 glikanasa, framleiddir med xylanasi: xylanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
Aspergillus niger (CBS 600.94) og pol vid kdégglun.
Endo-1,4-beta-glikanasi| med virkni ad lagmarki: 3600 FXU | 12000 FXU
2. Ré&dlagour skammtur fynir
EC3.2.1.4 Hjtpad form: kilbgramm heilfédurs:
36 000 FXU {)/g End6-1,4- | Endé-1,4- End6-1,4-beta-xylanasi:
15 000 BGU /g beta- | beta- 3 600-6 000 FXU
glikanasi: | glikanasi:
Vokvaform: Endé-1,4-beta-glukanasi:
36 000 FXU/g 1500 BGU | 5000 BGU 1 500-2 500 BGU
15 000 BGU/g
3. Til nota i fédurbléndur audugar [af
fiolsykrum  6drum en sterkju
(einkum arabinoxylonum og beta-
glikdnum), t.d. peer sem innihalda
yfir 35% bygg og 20% hveiti.
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegund f'eéa flokkyr Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi G”dls.t'ml
dyra Virknieiningar & kilogramm leyfis
heilfédurs
Mijoélkurgrisir Fjogurra Endo6-1,4- — . I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
manada beta- aukefninu og forbléndunni skal
xylanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
I vid kdgglun.
6 000 FXU 0g pol vi6 kogglu
. Radlagdur skammtur fyrir
Endé6-1,4- — kilogramm heilfédurs:
beta-
. . Endo6-1,4-beta-xylanasi:
likanasi: !
g 6 000 FXU
2 500 BGU
Endo6-1,4-beta-glikanasi:
2 500 BGU
. Til nota i fédurbléndur audugar |af
fiolsykrum  60rum en sterkju
(einkum arabinoxylénum og beta-
glukénum), t.d. pser sem innihalda
yfir 30% hveiti og 30% bygg.

Eldiskalkdnar — End6-1,4- |Endé6-1,4- . I notkunarleidbeiningum  med 30.11.2000
beta- beta- aukefninu og forbldndunni skal
xylanasi: xylanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl

og pol vid kdgglun.
6 000 FXU | 12 000 FXU
. R&dlagour skammtur fyrir
End6-1,4- |Endé6-1,4- kilogramm heilfédurs:
betagltkan- | betaglikan- .
asi: g asi: g Endé-1,4-beta-xylanasi:
2500BGU |5000BGy | ©000-12000 FXU
Endé6-1,4-beta-glikanasi:
2 500-5 000 BGU
. Til nota i fédurblondur audugar af
fjélsykrum 63rum en sterkju (einkum
beta-glukdnum og arabinoxylénum),
t.d. peer sem innihalda yfir 40%
hveiti.
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegund f'eéa flokkyr Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi G”dls.t'ml
dyra Virknieiningar & kilogramm leyfis
heilfédurs
Varpheaenur — Endo-1,4- — 1. I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
beta- aukefninu og forbléndunni skal
xylanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
12 000 FXU og pol vid kdgglun.
2. Ré&dlagdur skammtur fyrir
Endo6-1,4- — kilogramm heilfédurs:
beta- ; . .
P y Endo6-1,4-beta-xylanasi:
glikanasi: 12 000 EXU
5 000 BGU
End6-1,4-beta-glikanasi:
5 000 BGU
3. Til nota i fodurbldondur audugar |af
fiolsykrum  60rum en sterkju
(einkum arabinoxylénum og beta-
glukénum), t.d. peer sem innihalda
yfir 20% hveiti, 10% bygg og 20%
solfifla.
Endo6-1,4-beta-glukanasi Efnablanda end6-1,4-beta-gldkEldiskjuklingar — End6-1,4- | End6-1,4- |1. i notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
anasa og endoé-1,4-beta-xylangsa, beta- beta-glukant aukefninu og forblondunni skal
EC3.2.1.4 framleiddir medAspergillus niger glikanasi: | asi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
(CBS 600.94), med virkni ao 3000 BGU | 10 000 BGU  og pol vid kdgglun.
Endo-1,4-beta-xylanasi | lagmarki: End6-1,4- | Endé-1,4- |2. Radlagdur skammtur fyrir
. beta-xylan- | beta-xylan- kilbgramm heilfédurs:
EC 3.2.1.8 Hjapad form:i) asi: asi: End.1.4-betaclik _
10 000 BGU Y/ ndo-1,4-beta-glukanasi:
4000 EXU f)/gg 1200 FXU | 4 000 FXU 300010 000 BGU
. Endé-1,4-beta-xylanasi:
Vokvaform:
20 000 BGUIg 1 200-4 000 FXU
8000 FXU/g 3. Til nota i fodurbldndur audugar |af
fiolsykrum  6drum en sterkju
(einkum beta-glukdnum ag
arabinoxylonum), t.d. peer sem
innihalda yfir 60% bygg.
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegund f'eéa flokkyr Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi G”dls.t'ml
dyra Virknieiningar & kilogramm leyfis
heilfédurs
Mijolkurgrisir Fjogurra End6-1,4- | End6-1,4- |1. | notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
méanada beta- beta- aukefninu og forbléndunni skal
glikanasi: | glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
3000 BGU | 5000 BGU og pol vid koégglun.
2. RA&dlagdur skammtur fyrir
End6-1,4- | Endo6-1,4- kilogramm heilfédurs:
beta-xylan- | beta-xylan- .
asi: y asi: y Endé-1,4-beta-glukanasi:
1200 FXU | 2000 Fxu | 3 000-5000BGU
Endé-1,4-beta-xylanasi:
1 200-2 000 FXU
3. Til nota i fédurbléndur audugar |af
fiolsykrum 60rum en sterkju
(einkum beta-glikdnum ag
arabinoxyldonum), t.d. peser sem
innihalda yfir 30% bygg.

Varpheaenur — Endo6-1,4- — 1. I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
beta- aukefninu og forbldndunni skal
glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
5000 BGU og pol vid kdgglun.

2. Radlagour skammtur fyrir
Endé6-1,4- — kilbgramm heilfédurs:
beta-xylan-
a;a xyian Endo6-1,4-beta-glukanasi:
2 000 FXU 5 000 BGU
Endé-1,4-beta-xylanasi:
2 000 FXU
3. Til nota i fédurblondur audugar |af
fiolsykrum  68rum en sterkju
(einkum beta-glukdnum ag
arabinoxylénum), t.d. peer sem
innihalda yfir 60% bygg.
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Tegund eda flokky

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

Gildistimi

Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing . " Hamarksaldur Onnur akveedi )
dyra leyfis
Virknieiningar a kilogramm
heilf6durs
Endo6-1,4-beta-xylanasi | Efnablanda end6-1,4-beta-xylgnVarphaenur — Endo6-1,4- — . | notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
asa, framleiddur medspergillus beta-xylan- aukefninu og forbléndunni skal
EC 3.2.1.8 niger (CBS 270.95), med virkni asi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
ad lagmarki: 2 400 EXU og pol vid kdgglun.
Fast form: . Ré&dlagdur skammtur fynir
Endo-1,4-beta-xylanasi: kilogramm heilfédurs:
28 000 EXU {)/g
Endé-1,4-beta-xylanasi:
Vékvaform: 2400 - 7 400 EXU
Endé-1,4-beta-xylanasi:
14 000 EXU/mI . Til nota i fé6durbléndur audugar [af
fiolsykrum  6drum en sterkju
(einkum arabinoxylénum), t.d. paer
sem innihalda yfir 30% hveiti eda
30% rug.
Eldiskalktnar — Endé6-1,4- — . I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
beta-xylan- aukefninu og forbléndunni skal
asi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
2 400 EXU og pol vid kdgglun.

. Radlagour

skammtur fy
kilbgramm heilfédurs:

Endo6-1,4-beta-xylanasi:
2 400-5 600 EXU

. Til nota i f6durbléndur audugar

fiolsykrum 6drum en sterkj

ir

af
u

(einkum arabinoxylénum), t.d. paer

sem innihalda yfir 30% hveiti eq
30% rag.

a
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegund f'eBa flokkyr Hamarksaldur |_nn|r_1a.ld_ innihald Onnur akveedi G”dls.t'ml
dyra Virknieiningar & kilégramm leyfis
heilfédurs
13 Endo6-1,3(4)-beta- Efnablanda endd-1,3(4)-beta-gldkVarphaenur — Endé- — 1. i notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
glikanasi anasa og endod-1,4-beta-xylangsa, 1,3(4)-beta- aukefninu og forbldndunni skal

EC 3.2.1.6 framleiddir med Trichoderma glikanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl

Endo6-1,4-beta-xylanasi | longibrachiatum (CBS 357.94) 600 BGU og pol vid koégglun.

EC3.2.1.8 med virkni ad lagmarki: 2. Radlagdur skammtur fynir
Duftform: Endo-1,4- — kilégramm heilfédurs:
gr&%cz)—gé(j%t;gta-glukanaSI. Zsit:a-xylan- Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi:
Endo6-1,4-beta-xylanasi: 800 FXU 600 BGU
11 000 EXU {)/g End6-1,4-beta-xylanasi
Kornad form: 800 EXU
Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi: 3. Til nota i fédurblondur audugar |af
6 000 BGU/g fislsykrum  68rum en  sterkju
Endo-1,4-beta-xylanasi: (einkum arabinoxylonum og beta-

8 250 EXUrg glakénum), t.d. pser sem innihalga
Vokvaform: yfir 40% hveiti og 30% bygg.
Endo6-1,3(4)-beta-glukanasi:
2 000 BGU/mI
Endé-1,4-beta-xylanasi:
2 750 EXU/mI
Eldiskalkanar — Endo- — 1. I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
1,3(4)-beta- aukefninu og forbléndunni skal
glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymsluppl
600 BGU og pol vid kdgglun.
2. Ré&dlagour skammtur fynir
Endé6-1,4- — kilégramm heilfédurs:
beta- Endé-1,3(4)-beta-glukanasi:
xylanasi: 600 BGU
Endé-1,4-beta-xylanasi:
800 EXU 800 EXU
3. Til nota i fédurblondur audugar |af
fiolsykrum  6drum en sterkju
(einkum arabinoxylonum og beta-
glukénum), t.d. pser sem innihalda
yfir 30% hveiti eda 30% rug.
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Lagmarks- Hamarks-
Nr. Aukefni Efnaformdla, lysing Tegund f'eéa flokkyr Hamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi G”dls.t'ml
dyra Virknieiningar & kilogramm leyfis
heilfédurs
48 Alfa-amylasi Efnablanda alfa-amylasa og endd&ldiskjaklingar — Alfa Alfa- 1. I notkunarleidbeiningum megd 30.11.2000
EC3.2.1.1 1,3(4)-beta-glikanasa, framleiddir amylasi: amylasi: aukefninu og forbléndunni skal
med Bacillus amyloliquefaciens 10 KNU 40 KNU tilgreina geymsluhita, geymsluppl
Endo6-1,3(4)-beta- (DSM 9553), med virkni ao og pol vid kdgglun.
glikanasi lagmarki: Endé- Endé- 2. Radlagdur  skammtur  fyrr
EC3.2.16 Hiipad form: 1,3(4)-beta-| 1,3(4)-beta-|  kilogramm heilf6aurs:
Alfa-amylasi: glikanasi: | gllkanasi: Alfa-amylasi:
200 KNU @)/g 17 FBG 70 FBG 20 KNU
Endo-1,3(4)-beta-glukanasi: Endé-1,3(4)-beta-glukanasi:
350 FBG {)/g 35 FBG
Vokvaform: 3. Til nota i fédurbléndur audugar |af
Alfa-amylasi: fiolsykrum  80rum en sterkju
130 KNU/ml (einkum beta-glukdnum ag
Endé-1,3(4)-beta-glukanasi: arabinoxyldonum), t.d. peser sem
225 FBG/ml innihalda yfir 40% bygg.
Eldiskalkanar — Alfa- Alfa- 1. I notkunarleidbeiningum med 30.11.2000
amylasi: amylasi: aukefninu og forblédndunni skal
40 KNU 80 KNU tilgreina geymsluhita, geymsluppl
og pol vid kdgglun.
i i 2. Rédlagdur skammtur fynir
Endo- Endo- kilogramm heilf6aurs:
1,3(4)-beta-| 1,3(4)-beta- i lasi
glikanasi: | gltkanasi: Alfa-amylasi: 40 KNU
70 FBG 140 FBG Endé-1,3(4)-beta-glukanasi: q0]
FBG
3. Til nota i fédurbléndur audugar faf
fiolsykrum  80rum en sterkju
(einkum beta-glikdnum ag
arabinoxylonum), t.d. peer sem
innihalda yfir 40% bygg.

%) Eitt FBG er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémol afoxandi sykra (glikésajafngilda) & minGtu Gr beta-glikani Gr by§gd vig BO°C.

(

(® Eitt FXU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikrémél xylésa & minGtu Gr asrin-vixitengdu xylani vid pH 5,0 og 40 °C.

() Eitt BGU er magn pess ensims sem leysir 0,15 mikromél gltkésa & minttu dr astrin-vixitengdu beta-gliikani vid pH 5,0 og 40 °C.
(%) Eitt EXU er magn pess ensims sem leysir eitt mikrémél afoxandi sykra (xyl6sajafngilda) & mindtu ar arabinoxylani @ piegijsiog 55 °C.
(®) Eitt BGU er magn pess ensims sem leysir 0,278 mikrémdl afoxandi sykra (glukésajafngilda) & minatu Gr beta-glikani by Ggb g 40 °C.

() Eitt KNU er magn bess ensims sem leysir 672 mikrémél afoxandi sykra (glikésajafngilda) & mindtu dr leysanlegri sterlgi6\og B °C.
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II. VIDAUKI

Nr.

Aukefni

Efnaformula,
lysing

Tegund eda flokky
dyra

CFU/kg heilfédurs

ro .
Hamarksaldur

Lagmarksinnihald

Hamarksinnihald

Onnur akvaedi

Gildistimi
leyfis

11

Enterococcus faecium
DSM 5464

EfnablandéEnter ococcus faecium
sem inniheldur ad lagmarki 5 x
10" CFU/g aukefnis

Eldiskjuklingar

0,5x 10

1x 10

1. | notkunarleidbeiningun
med aukefninu og fo
bléndunni skal tilgrein
geymsluhita, geymslup
og pol vid kdgglun.

2. M& nota i fédurblondy

sem innihalda hin leyfd
hnislalyf: amproélium
diklasuril, halofuginén
natriummaonensin,
metiklorpind6l,  metyl
bensoékvat, nikarbasin.

n30.11.2000

©

S

Kalfar

fiogurra manag

a

0,5 x fo

0,5x 16

I notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol g
pol vid kogglun.

30.11.2000

g

17

Lactobacillus casel
NCIMB 30096
Enterococcus faecium
NCIMB 30098

BlandaLactobacillus casel og
Enterococcus faecium sem
inniheldur ad lagmarki:

20 x 10 CFU/g

0g:

Enterococcus faecium

6 x 10 CFU/g aukefnis

Kalfar

sex manada

Lactobacillus casel

0,5 x 10

Enterococcus

faecium

1,5x 18

Lactobacillus casei
1x 10

Enterococcus
faecium
3x 10

i notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol g
pol vid kdgglun.

30.11.2000

«Q

18

Enterococcus faecium
CECT 4515

EfnablandaEnter ococcus faecium
sem inniheldur ad lagmarki:

1 x 10° CFU/g aukefnis

Mijolkurgrisir

fidgurra manad

a

1x10

1x 10

I notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forbldndunni skal tilgreina
geymesluhita, geymslupol g
pol vid kdgglun.

30.11.2000

g

Kalfar

sex manada

1x1%0

1x 10

i notkunarleidbeiningum
med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina
geymsluhita, geymslupol g

30.11.2000

«Q

pol vid kdgglun.
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