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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1520/2007

2021/EES/43/03

fra 19. desember 2007

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f6dri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (2),
einkum 25. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) [ 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er malt fyrir
um brédabirgdaradstafanir vegna umsékna um leyfi
fyrir aukefni i f60ri sem eru lagdar fram i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistdkudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

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

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

5) Notkun oOrverubléndu med Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 39885) var fyrst leyfd til bradabirgoa fyrir
mjllkurkyr med reglugerd framkvaemdastjornarinnar

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjti6. ESB L 335, 20.12.2007, bls. 17.
Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 1/2009 frd 5. Febrdar 2009 um breytingu & |. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbati
vid Stjérnartidindi Evropusambandsins nr. 16, 19.3.2009, bls. 1.

(1) Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (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 (Stjtio.
ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).

6)

7)

8)

(EB) nr. 879/2004 (3). L6gd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi &n timamarka fyrir pessa
orverubléndu fyrir mjolkurkyr. Mat hefur leitt i 1jés ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad
ber ad leyfa &n timamarka notkun pessarar drverubléndu
eins og tilgreint er i . vidauka vio pessa reglugerd.

Notkun 6rverubldndu med Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfd til bradabirgda
fyrir eldiskalkina med reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1801/2003 (4). L8gd voru fram ny
gogn til studnings umsokn um leyfi &n timamarka fyrir
pessa orverublondu. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi
fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad
ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar érverublondu
eins og tilgreint er i 11. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun 6rverubléndu med Enterococcus faecium (DSM
10663/NCIMB 10415) var fyrst leyfd til bradabirgda
fyrir hunda med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1288/2004 (5). L6gd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa
orverubléndu. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar érveru eins og tilgreint er {
I11. vidauka vio pessa reglugerd.

Notkun &rverubldondu med Lactobacillus acidophilus
(D2/CSL CECT 4529) var fyrst leyfd til bradabirgoa
fyrir varphanur med reglugerd framkvaemdastjornar-
innar (EB) nr. 2154/2003 (6). L6gd voru fram ny gogn
til studnings umsdkn um leyfi an timamarka fyrir pessa
orverubléndu. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar Orverubléndu eins og
tilgreint er i IV. vidauka vid pessa reglugerd.

®
)
®)

Stjtid. ESB L 162, 30.4.2004, bls. 65.

Stjtio. ESB L 264, 15.10.2003, bls. 16.

Stjtio. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10. Reglugerdinni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 1812/2005 (Stjtid. ESB L 291, 5.11.2005,
bls. 18).

Stjtid. ESB L 324, 11.12.2003, bls. 11.
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9) Notkun ensimbléndu med endé-1,4-betaglikanasa EC
3.2.1.4, framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(IMI SD 142), var fyrst leyfd fyrir smagrisi med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1436/98
(). L6gd voru fram ny gdgn til studnings umsokn um
leyfi an timamarka fyrir pa ensimbléndu. Mat hefur leitt
i ljos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem setterui 3. gr.ai
tilskipun 70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samraemis
vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar
ensimbléndu eins og tilgreint er i V. vidauka vid pessa
reglugerd.

10)  Athugun a umsoknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
véldum efnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jani 1989 um l6gleidingu radstafana
er studla ad beettu oryggi og heilsu starfsmanna a
vinnustddum (2).

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlio og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur® og tilgreind er i
I. vidauka, er leyfd &n timamarka sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur® og tilgreind er i
I1. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i f68ri med peim
skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

3.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur” og tilgreind er i
Il vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i fé6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

4. 9r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,6rverur” og tilgreind er i
IV. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i fodri med
peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

5.9r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim“ og tilgreind er i
V. vidauka, er leyfd &n timamarka sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

6. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 19. desember 2007.

(1) Stjtid. EB L 191, 7.7.1998, bls. 15.

(» Stjtio. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2007/30/EB (Stjtio. ESB
L 165, 27.6.2007, bls. 21).

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
T d ed inni inni .
EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing egun e' 2 Héamarksaldur innihald innihald Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
flokkur dyra
pyrpingafjoldi CFU/kg heilfédurs
Orverur
E 1710 Saccharomyces cerevisiae | Blanda med Saccharomyces cerevisiae | Mjolkurkyr — 1,23 x 10° 2,33 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka

MUCL 39885

sem inniheldur ad lagmarki:
Duft, kalu- og egglaga korn:
1 x 10° CFU/g aukefnis

forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.

Magn  Saccharomyces  cerevisiae |
dagskammti skal ekki fara yfir 8,4 x 10°
CFU & hver 100 kg likamspyngdar ad
600 kg. 0,9 x 10° CFU er bett vid 4 hver
100 kg likamspyngdar umfram 600 kg.
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1. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing Tegund efia Héamarksaldur innihald innihald Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
flokkur dyra
pyrpingafjoldi CFU/kg heilfédurs

Orverur
E 1707 Enterococcus faecium Efnablanda med Enterococcus faecium | Eldiskalkinar — 1x107 1,0 x 10° 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka

DSM 10663/NCIMB sem inniheldur ad lagmarki: forblondunni skal tilgreina geymsluhita,

eymslupol og pol vid kégglun.
10415 Duft og kornad form: gey bol og p 99
3,5 x 10'° CFU/g aukefnis 2. Ma nota i f68urblondur sem innihalda hin

Hjapad form:
2,0 x 10'° CFU/g aukefnis

Vokvaform:
1 x 10%° CFU/mI aukefnis

leyfdu hnislalyf: diklasaril, haléfaginén,
lasalésidnatrium, maddramisinammonium,
natriummanensin, rébenidin.
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11. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
T d ed innihald innihald ..
EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing egun ela Héamarksaldur fnntha fnniha Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
flokkur dyra
byrpingafjéldi CFU/kg heilfédurs
Orverur
E 1707 Enterococcus faecium Efnablanda med Enterococcus faecium | Hundar — 1x10° 3,5 x 10 | [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og for- | An timamarka

DSM 10663/NCIMB

10415

sem inniheldur ad lagmarki:

Duft og kornad form:
3,5 x 10%° CFU/g aukefnis

Hjapad form:
2,0 x 10'° CFU/g aukefnis

Vokvaform:
1 x 10% CFU/ml aukefnis

blondunni  skal tilgreina
geymslupol og pol vid kdgglun.

geymsluhita,
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V. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
T d ed: inni inni .
EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing egun e' 2 Héamarksaldur innihald innihald Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
flokkur dyra
pyrpingafjoldi CFU/kg heilfédurs
Orverur
E 1715 Lactobacillus acidophilus | Efnablanda med Lactobacillus Varphanur — 1x10° 1x10° i notkunarleidbeiningum med aukefninu og | An timamarka

D2/CSL

CECT 4529

acidophilus sem inniheldur ad
lagmarki:

50 x 10° CFU/g aukefnis

forbléndunni  skal tilgreina  geymsluhita,

geymslupol og pol vid kdgglun.
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V. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
T d eda flokk inni inni .
EBnr. Aukefni Efnaformula, lysing egun deyrz oxKur Hémarksaldur innihald innihald Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilf6durs
Ensim
E 1616 Endo-1,4-beta-glucanase | Efnablanda med end6-1,4-beta- Smaégrisir — 350 CU — [ notkunarleidbeiningum ~ med | An timamarka

EC3.214

glukanasa, framleiddur med
Trichoderma longibrachiatum (IM1 SD
142), med virkni ad lagmarki:

Fast form: 2000 CU (%)/g
Vokvaform: 2000 CU/ml

(vandir undan)

aukefninu og forbléndunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol
og pol vid kdgglun.

Rédlagdur skammtur & kilogramm
heilf6durs: 350-1000 CU.

Til nota i fédurblondur, audugar af
fjolsykrum  6drum en  sterkju
(einkum beta-glakénum), t.d. peer
sem innihalda yfir 40% bygg.

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

() 1 CU er magn pess ensims sem leysir 0,128 mikrémdl afoxandi sykra (gltkésajafngilda) & minGtu Ur beta-gltkani Ur byggi vié pH-gildid 4,5 og 30 °C.
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