Nr. 56/330

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins 7.10.2010

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1270/2009 2010/EES/56/32
fra 21. desember 2009

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f60ri (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti
Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember
1970 um aukefni i f6dri ('), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

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

i 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er melt fyrir um
bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi fyrir
aukefni i fo0ri sem eru lagdar fram i samremi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003.

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

Fyrstu athugasemdirnar um p essar umsoknir, eins og
kvedid er 4 um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (ESB) nr. 1831/2003. bvi skal
meohondla pessar umsoknir afram i samraemi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

Notkun ensimblondu med endo-1,3(4)-betagliikanasa,
sem er framleiddur med Trichoderma reesei (CBS
526,94) var leyfo til bradabirgda fyrir smagrisi med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr.
2374/1998 (*). Notkunin var leyfd 4n timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 2036/2005 (*). Loégd voru fram ny gogn til
studnings umsokn um leyfi an timamarka fyrir pessa
ensimblondu fyrir smagrisi sem hafa verid vandir undan.
Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 339, 22.12.2009, bls. 28. Hennar var

getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2010 fra 2. juli 2010
um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
(bidur birtingar).

Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Stjtid. EB L 295, 4.11.1998, bls. 3.

Stjtid. ESB L 328, 15.12.2005, bls. 13.

melt er fyrir um i 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, hafa
verid uppfyllt. Til samreemis vid pad ber ad leyfa an
timamarka notkun pessarar ensimblondu eins og tilgreint
er i I. vidauka vid pessa reglugerd.

6)  Notkun ensimblondu med endo-1,3(4)-beta-glukanasa,
sem er framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), endd-1,4-beta-glikanasa, sem er framleiddur
med Trichoderma longibrachiatum (CBS 592.94), alfa-
amylasa, sem er framleiddur med Bacillus
framleitt med Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554)
og endo-1,4-beta-xylanasa, sem er framleiddur med
Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842), var leyf0 til
bradabirgda fyrir smagrisi med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar  (EB) nr.  2200/2001 (°).
Notkunin var leyfd til bradabirgda fyrir eldiskalkiina
med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr.
252/2006 (°). Notkunin var leyfd 4n timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 358/2005 (7) og til bradabirgda fyrir varphanur
med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr.
1140/2007 (*). Logd voru fram ny gogn til studnings
umsoknar um leyfi 4an timamarka fyrir pessa
ensimblondu fyrir kalkiina og smagrisi sem hafa verid
vandir undan. Mat hefur leitt i 1jos ad skilyrdi fyrir sliku
leyfi, sem melt er fyrir um i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, hafa verid uppfyllt. Til samreemis vid pad
ber ad leyfa an timamarka notkun pessarar ensimblondu
eins og tilgreint er i II. vidauka vid pessa reglugerd.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim® og tilgreind er i
I. vidauka, er leyfod an timamarka sem aukefni i f60ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim® og tilgreind er i
II. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i fodri med
peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

Stjtio. EB L 299, 15.11.2001, bls. 1.
Stjtid. ESB L 44, 15.2.2006, bls. 3.
Stjtid. ESB L 57, 3.3.2005, bls. 3.
Stjtid. ESB L 256, 2.10.2007, bls. 14.
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3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 21. desember 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.



1. VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefni Efnaformila, lysing ggfﬁsg;}iﬁ Hfﬁﬂfs- innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
E 1636 Endé-1,3(4)-beta-glukanasi Efnablanda med endo-1,3(4)-beta- Smagrisir — 17500 BU — [ notkunarleidbeiningum med An timamarka
glukanasa, sem er framleiddur med (vandir aukefninu og forblondunni skal
Trichoderma reesei (CBS 526.94), undan) tilgreina geymsluhita, geymslupol og

EC3.2.1.6

med virkni ad lagmarki:
Fast form: 700000 BU (')/g

Vokvaform: 300000 BU/g

pol vid kégglun.

Handa smagrisum, sem biid er ad
venja undan, par til peir eru allt ad 35
kg.

Radlagdur skammtur & hvert
kilogramm heilfédurs: 17500—
50000 BU

Til nota i f6durblondur, audugar af
fjolsykrum 60rum en sterkju (einkum
glikénum), t.d. paer sem innihalda
yfir 60 % bygg eda hveiti.

@)

1 BU er magn pess ensims sem leysir 0,06 mikromol afoxandi sykra (glikoésajafngilda) 4 minutu ur beta-glikani r byggi vid pH 4,8 og 50 C.
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1. VIDAUKI
Hamarks-
3 _ Lagmarksinnihald . .
EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing g:l%ltll?rdde}'iz Ha{:ﬁ;ﬁfs innihald Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilfodurs
Ensim
E 1620 | Endo-1,3(4)- Efnablanda med endo- Eldiskalktinar — Endé-1,3(4)-beta- — [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og forblondunni An timamarka
beta- 1,3(4)-beta-glikanasa, sem glukanasi: 587°U skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og pol vid
glukanasi EC er framleiddur med Endé.1.4.b kogglun.
3.2.1.6 Aspergillus aculeatus ndo-1,4-beta- — . . o e .
ot d (CBS 589.94), endé-1,4- gltikanasi: 1000°U Radlagdur skammtur 4 hvert kilogramm heilfodurs:
nao-1,5- beta-glikanasa, sem er ) —  end6-1,3(4)-beta-glikanasi: 1175-2350 U,
beta- framleidd ’6 Alfa-amylasi: 100°U —
glikanasi EC ]{a'mheld ur me —  end6-1,4-beta-glukanasi: 2000-4000 U,
32.1.4 richogerma Basillolysin: 112°U — A
| longibrachiatum (CBS Y - alfa-amylasi: 200-400 U,
Alfa-amylasi | 592.94), alfa-amylasa, sem Endo-1,4-beta-xylanasi: — —  basillélysin: 225-450 U,
EC3.2.1.1 er framleiddur med 5000°U ) ’ .
) . . . — endo-1,4-beta-xylanasi: 10000-20000 U,
Basillélysin Bacillus amyloliquefaciens
EC 3.4.24.08 (DSM 9553), basillolysins, Til nota i fodurblondur, audugar af fjolsykrum 60rum en
) sem er framleitt med sterkju (einkum beta-glikénum og sérstaklega
Endo-l,,4- ) Bacillus amyloliquefaciens arabinoxylénum), t.d. paer sem innihalda yfir 30% hveiti.
beta-xylanasi | (DSM 9554) og endé-1,4- -
2.1 XY magrisir — ndo-1,3(4)-beta- — notkunarleidbeiningum med aukefninu og forbléndunni
EC3.2.1.8 beta-xylanasa, sem er Smagrisi Endo-1,3(4)-b I notk leidbeining 0 aukefni g forbléndunni
framleiddur med (vandir glikanasi: 1175°U skal tilgreina geymsluhita, geymslupol og pol vid
Trichoderma viride (NIBH | undan) kogglun.

FERM BP 4842), med
virkni ad lagmarki:

Endé-1,3(4)-beta-
ghikanasi: 2350 U/g (')

Endoé-1,4-beta-glukanasi:
4000 U/g (%)

Alfa-amylasi: 400 U/g ()
Basillolysin: 450 U/g ()

Endé-1,4-beta-xylanasi:
20000 U/g (%)

Endo6-1,4-beta- —
glukanasi: 2000°U

Alfa-amylasi: 200°U —
Basillolysin: 225°U —

Endé-1,4-beta-xylanasi: —
10000°U

Handa smagrisum, sem btid er ad venja undan, par til
peir eru allt ad 35 kg.

Raodlagdur skammtur & hvert kilogramm heilfodurs:
— endo6-1,3(4)-beta-glikanasi: 1175°U,

— endo-1,4-beta-glikanasi: 2000°U,

—  alfa-amylasi: 200°U,

— basilldlysin: 225°U,

— endo-1,4-beta-xylanasi: 10000°U,

Til nota i fodurblondur, audugar af fjolsykrum 60rum en
sterkju (einkum beta-glikénum og sérstaklega

arabinoxylénum), t.d. paer sem innihalda yfir 35 % hveiti.

(1) 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,0056 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) & minutu Gr beta-glikani ur byggi vid pH 7,5 og 30 °C.
(2) 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,0056 mikromol afoxandi sykra (glukosajafngilda) & minttu ur karboxymetylbedmi vid pH 4,8 og 50 °C.
(3) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol af glukdsa a4 minttu ar vixltengdum sterkjufjollidum vid pH 7,5 og 37 °C.

(4) 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrogramm af asokaseinhvarfefni 4 minatu vid pH 7,5 og 37 °C.

(5) 1 U er magn pess ensims sem leysir 0,0067 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) & minutu Gr xylani ur birkividi vid pH 5,3 og 50 °C.
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