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EES-vidbatir vid Stjérnartioindi Evrépusambandsins

19.2.2009

REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1443/2006

2009/EES/11/02

fra 29. september 2006

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i féori og leyfi til 10 &ra fyrir hnislalyfi (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fré 23. névember
1970 um aukefni i f6ori (*), einkum 3. gr., 9. gr. og 9. gr. d
(1. mgr.),

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og rédsins (EB) nr.
1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (%),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

@)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i foori.

i 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er meelt fyrir um
bradabirgodaradstafanir vegna umsokna um leyfi fyrir
aukefni i foori, sem eru lagdar fram i samremi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

Umsoknir um leyfi fyrir aukefnum, sem eru skréd i
vidaukunum vid pessa reglugerd, voru lagdar fram fyrir
gildistdkudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Fyrstu athugasemdirnar um pessar umsoknir, eins og
kvedid er & um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar  fyrir
gildistdkudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal
medhondla pessar umsoknir &fram i samreemi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

L6go voru fram gogn til studnings umsékn um leyfi an
timamarka fyrir ensimbléndu Ur 3-fytasa, framleiddur
med Hansenula polymorpha (DSM 15087), fyrir
eldiskjuklinga, eldiskalkina, varphenur, smagrisi,
eldissvin og gyltur. Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér
eftir nefnd ,,stofnunin“) skiladi éliti sinu 7. mars 2006

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 12. Hennar var

getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2007 fra 27. april
2007 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-vidbeati vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 38,
9.8.2007, bls. 4.

Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med
reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1800/2004 (Stjtid. ESB L 317,
16.10.2004, bls. 37).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (Stjtid. ESB L 59,
5.3.2005, bls. 8).

6)

7)

8)

um notkun pessarar bléndu og er nidurstadan st ad han
sé ekki hettuleg neytandanum,  notandanum,
dyraflokknum eda umhverfinu. Mat hefur leitt i 1j6s ad
skilyrai fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad
leyfa &n timamarka notkun pessarar ensimbléndu eins og
tilgreint er i 1. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun  ensimbléndu  Gr  end6-1,4-betaxylanasa,
framleiddur  med  Trichoderma  longibrachiatum
(ATCC 2105), var fyrst leyfd til braoabirgda fyrir
smagrisi med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1411/1999 (%). Légs voru fram ny gégn til studnings
umsokn um leyfi an timamarka fyrir p4 ensimbléndu.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samre@mis vid pad ber ad leyfa &n timamarka notkun
bessarar ensimbldndu eins og tilgreint er i I. vidauka vid
bessa reglugerd.

Notkun hnislalyfjabléndunnar  natriumsemduramysin
(AVIAX 5%) var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1041/2002 (*). L6gd voru fram ny gégn il
studnings umsokn um leyfi til tiu &ra fyrir petta hnislalyf.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett
eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samramis vid pad ber ad leyfa notkun pessa efnis i tiu &r
eins og tilgreint er i 11. vidauka.

L6go voru fram gogn til studnings umsékn um leyfi an
timamarka fyrir 25-hydroxykélekalsiferdl, sem tilheyrir
flokknum ,vitamin, forvitamin og efnafredilega vel
skilgreind efni  med samsvarandi verkun* fyrir
eldiskjuklinga, varphenur og kalkina. Stofnunin skiladi
aliti 26. mai 2005 um notkun pessarar bléndu og er
nidurstadan su ad hin sé ekki hettuleg neytandanum,
notandanum, dyraflokknum eda umhverfinu. Mat hefur
leitt i ljés a0 skilyroi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i
3.gr.a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt. Til
samre@mis vid pad ber ad leyfa &n timamarka notkun
bessarar vitaminbléndu eins og tilgreint er i I11. vidauka.

() stjtis. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
() stjtis. EB L 157, 15.6.2002, bls. 41.
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9) Mat & umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn véhrifum af
voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jani 1989 um ldgleidingu radstafana
er studla ad bettu Oryggi og heilsu starfsmanna &
vinnustésum ().

10) Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferli
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Efnablondurnar, sem tilheyra flokknum ,,ensim* og tilgreindar
eru i . vidauka, eru leyfoar an timamarka sem aukefni i foori
med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,hnislalyf og énnur lyf*
og tilgreind er i 1l. vidauka, er leyfo til tiu ara sem aukefni i
foori med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

3.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,vitamin, forvitamin og
efnafreedilega vel skilgreind efni med samsvarandi verkun®,
eins og tilgreint er i Ill. vidauka, er leyfd &n timamarka sem
aukefni i f6ori med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i
beim vidauka.

4.gr.

Reglugerd pessi ¢olast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidgindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 29. september 2006.

() Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtio. ESB L 284,
31.10.2003, bls. 1).

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkvaeemdastjori.



1. VIDAUKI

EB-nr.

Aukefni

Efnaformula, lysing

Tegund eda flokkur
dyra

Lagmarksinnihald Hamarksinnihald

Hamarksaldur

Virknieiningar/kg heilfédurs

Onnur akvaedi

Leyfi rennur Gt

Ensim

E 1639

3-fytasi

EC3.1.3.8

Efnablanda 3-fytasa, framleiddur
med Hansenula polymorpha
(DSM 15087), med virkni ad lag-
marki:

Hjupad form: 2500 U (Y/g

Fljotandi form: 5000 U/g

Eldiskjuklingar

— 250 U —

I notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&olagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 250-1000
U/kg

Til nota i fédurblondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

Eldiskalkanar

— 250 U —

I notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&dlagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 250-1000
U/kg

Til nota i fédurbléondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

Varphanur

— 250 U —

I notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&dlagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 250-1000
U/kg

Til nota i fédurbléondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

suispuequesndoiAg 1puIQILRUIONS QIA IN2gQIA-STT 8/TT "IN

600C°C'6T



EB-nr.

Aukefni

Efnaformula, lysing

Tegund eda flokkur
dyra

Hamarksaldur

Lagmarksinnihald

Hamarksinnihald

Virknieiningar/kg heilfédurs

Onnur akvaedi

Leyfi rennur Gt

Smagrisir

Fjogurra manada

500 U

[ notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forbldndunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&olagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 500-1000
U/kg

Til nota i fédurblondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

Eldissvin

250 U

[ notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&dlagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 250-1000
U/kg

Til nota i fédurblondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

Gyltur

500 U

I notkunarleisbeiningum med
aukefninu og forblondunni skal
tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Ré&olagour skammtur &
kilégramm heilfédurs: 500-1000
U/kg

Til nota i fédurbléondur audugar
af fytinbundnum fosfér, t.d. mais,
soja, hveiti, bygg og rag.

An tima-
marka

600C°C'6T

suispuequiesndoiAg 1pu1Q1LeUIONS QIA IN&@]QIA-STT
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Lagmarksinnihald Hamarksinnihald

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegunddefsrz;ﬂokkur Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
Y Virknieiningar/kg heilfédurs
E 1628 End6-1,4-beta- Efnablanda end6-1,4-beta-xylan- Smagrisir — Endd-1,4-beta- — [ notkunarleisbeiningum med An tima-
xylanasi asa, framleiddur med Tricho- (vandir undan) xylanasi: 4000 aukefninu og forblondunni skal marka
derma longibrachiatum (ATCC U tilgreina geymsluhita,
EC3.2.1.8 2105), med virkni ad lagmarki: geymslupol og pol vid kdgglun.

Duftform:

Endd-1,4-beta-xylanasi: 8000 U
Oy

Fljotandi form:

Endd-1,4-beta-xylanasi: 8000
U/ml

Ré&olagour skammtur &
kilégramm heilfédurs:
Endd-1,4-beta-xylanasi: 4000 U.

Til nota i fédurbléondur audugar
af fjolsykrum 6drum en sterkju
(einkum arabinoxylénum), t.d.
beer sem innihalda yfir 35%
hveiti.

Handa smagrisum, sem buid er ad
venja undan, pangad til peir eru
u.p.b. 35 kg.

() 1U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémal 6lifraens fosfats & minGtu dr fytati vié pH 5,5 og 37 °C.
(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) 4 mindtu Gr xylani ar hafrahismi vio pH 5,3 og 50 °C.

OT/TT "IN

suispuequiesndoiAg 1pu1Q1LeUIONS QIA IN&@]QIA-STT

600C°C'6T



1. VIDAUKI
Nafn og Lagmarks- Hamarks-
Skraning- skraningarnimer Aukefni - d e innihald innihald
arnuimer pess sem er AUKETT Samsetning, efnaformala, lysing egund eoa Hémarksaldur Onnur akveedi Leyfi rennur Ut
Kefni abyrgur fyrir ad (Vidskiptaheiti) flokkur dyra
aukeinis satia aukefni i mg virks efnis/kg
araifin o heilfoaurs
Hnislalyf og énnur lyf
E 773 Phibro Animal Natriumsemd | Samsetning aukefnis: Eldis- — 20 25 Notkun bénnud i a.m.k. fimm Tiu arum fra
Health, s.a. Gramysin Natri i sin 513 a/k kjaklingar daga fyrir slatrun. gildistdkudeg
(Aviax 5%) atriumsemdaramysin: 51,3 g/kg i pessarar

Natriumkarbonat: 40 g/kg
Jardefnaolia: 30-50 g/kg
Natriumalsilikat: 20 g/kg

Hitamedhondlad sojabaunahyoi: 838,7-
858,7 g/kg

Virkt efni:
Semddramysin

CssH76016

CAS-numer: 113378-31-7

Natriumsemddramysin

CssH75016Na

CAS-numer: 119068-77-8

natriumsalt af
pélyeterjondéférmondkarboxylsyru sem

framleidd er med Actinomadura roseorufa
(ATCC 53664)

Skyld éhreinindi:

Deskarboxylsemddramysin, < 2%
Desmetoxylsemdiramysin, < 2%

Hydroxysemduramysin, < 2%

Samtals: < 5%

Notkun semddramysins og
tiamalins samtimis geeti dregid
timabundid Gr fédurnotkun og

vatnsinntoku.

reglugerdar

600C°C'6T

suispuequiesndoiAg 1pu1Q1LeUIONS QIA IN&@]QIA-STT

TT/TT N



111, VIDAUKI

Hamarksinnihald mg

Onnur akvaedi

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund eda flokkur dyra | Hamarksaldur (kg heilf6ours Leyfi rennur Gt
Vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med samsvarandi verkun
2. D-vitamin
E670a 25- 25- Eldiskjuklingar — 0,100 mg Blondun 25-hydroxylkdélekalsiferdls med An timamarka
hydroxykolekalsiferdl hydroxykolekalsiferdl D;-vitamini (kdlekalsiferdl) er heimil, ad pvi
(94% tilskildu ad heildarmagn bléndunnar fari
lagmarkshreinleiki) ekki yfir 0,125 mg/kg i heilfédrinu.
Varphanur — 0,080 mg Blondun 25-hydroxylkélekalsiferdls med An timamarka
D;-vitamini (kdlekalsiferol) er heimil, ad pvi
tilskildu ad heildarmagn bléndunnar fari
ekki yfir 0,080 mg/kg i heilfédrinu.
Kalkanar — 0,100 mg Blondun 25-hydroxylkélekalsiferol med Ds- | An timamarka

vitamini (kélekalsiferol) er heimil, ad pvi
tilskildu ad heildarmagn bléndunnar fari
ekki yfir 0,125 mg/kg i heilfédrinu.

() 40 IU kélekalsiferdl (Ds-vitamin) = 0,001 mg kélekalsiferdl (Ds-vitamin).

CT/TT N

suispuequiesndoiAg 1pu1Q1LeUIONS QIA IN&@]QIA-STT

600C°C'6T



