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24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/1
SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1501/2007 2021/EES/43/01

fra 18. desember 2007

um leyfi fyrir nyrri notkun & end6-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8 (Safizym X) sem aukefni i fo0ri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fédur &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er { vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnabldndu
med endo-1,4-beta-xylanasa EC 3.2.1.8, framleiddur
med Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10)
(Safizym X), i aukefnaflokknum ,dyrarektaraukefni,
sem aukefnis i fodri fyrir endur.

4) Notkun efnabléndu med endd-1,4-beta-xylanasa EC
3.2.1.8, framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10), var leyfd an timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1453/2004 (2), &n timamarka fyrir eldiskalkina
med  reglugerd  framkvaemdastjornarinnar  (EB)
nr. 943/2005 (3), an timamarka fyrir varphanur med
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1810/2005
(¥) og i tiu ar fyrir smagrisi (vanda undan) meo

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 333, 19.12.2007, bls. 57.
Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 1/2009 frd 5. Febrdar 2009 um breytingu & |. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 16, 19.3.2009, bls. 1.

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

(3) Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3.

(3) Stjtid. ESB L 159, 22.6.2005, bls. 6.

(%) Stjtio. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 5. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 184/2007 (Stjtid. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 1).

reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 497/2007
©).

5) L6gd voru fram ny gogn til studnings umsékn um leyfi
fyrir endur. Matveeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir
frd 10. jali 2007 ad efnablandan med endo-1,4-beta-
xylanasa EC 3.2.1.8, framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum (CNCM MA 6-10) (Safizym X), hafi
ekki skadleg ahrif & heilsu dyra, manna eda umhverfid°®
(6). Han komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
efnablandan feli ekki i sér adra dhaettu sem kemur i veg
fyrir leyfisveitingu fyrir pennan nyja dyraflokk i
samremi vid 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Samkvaemt pvi aliti er notkun efna-
bléndunnar ahrifarik til ad baeta meltanleika fédurs.
Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu & markad. I litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i f6dri
sem tilvisunarrannséknarstofa Bandalagsins, sem sett
var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

6) Mat & efnabléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektar-
aukefni“ og virka hopnum ,meltingarbaetandi efni“ og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodri med peim
skilyrdum sem maelt er fyrir um i peim vidauka.

(5) Stjtid. ESB L 117, 5.5.2007, bls. 11.

(6) Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru {
fédur um dryggi og verkun ensimbléndunnar Safizym X (end6-1,4-
beta-xylanasi) sem aukefni i f6dri fyrir endur i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Sampykkt 10. jali 2007. Tidindi
Matveaeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 520, 1-8.
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2.gr.

Reglugero pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i &llum adildarrikjunum an
frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 18. desember 2007.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, Tegund eda Héamarks- i , . . .
aukefnisins Nafn leyfishafa (Vidskiptaheiti) greiningaradferd flokkur dyra aldur Virknieining/kg Onnur dkveedi Leyfi rennur at
heilfédurs med 12%
rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbatandi efni.
4al613 Société End6-1,4-beta-xylanasi Samsetning aukefnis: Endur — 700 IFP — 1.1 notkunarleidbeiningum 8.1.2018
Industrielle EC3218 Efnabland 5 end6-14-b med aukefninu og for-
Lesaffre S f‘. : .X ,?a an ]:amel 3':1 0- 6 eta- bléndunni  skal tilgreina
(Safizym X) xylanasa, framleiddur me geymsluhita, geymslupol og
Trichoderma longibrachiatum bol via kégglun
(CNCM MA 6-10W), med virkni ad '
lagmarki: 2. Raéodlagdur skammtur & hvert
kilégramm heilfodurs:
Duftform: 70000 IFP (%)/g 2803 IFP
Vokvaform: 7000 IFP/mI 3. Til nota i fédurblondur,

Lysing & eiginleikum virka efnisins:

endd-1,4-beta-xylanasa, framleiddur
med Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10W)

Greiningaradferd (2):

Préfun med afoxandi sykru fyrir
endd-1,4-beta-xylanasa med
litmeelingarhvarfi med
dinitrésasalisylsyruhvarfefni &
heimtum afoxandi sykru.

audugar af 6drum fjélsykrum
en sterkju (einkum arab-
inoxylonum), t.d. peer sem
innihalda yfir 50 % af hveiti.

(*) 1 1FP er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) & mindtu ar xylani ar héfrum vié pH-gildid 4,8 og 50 °C.

(3 Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

T1202'9'v¢
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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1519/2007

2021/EES/43/02

fra 19. desember 2007

um breytingu & reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB) nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 ad pvi er
vardar skilmala leyfis fyrir tilteknum aukefnum i f6dri i flokknum hnislalyf og 6nnur lyf

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (%),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er
kvedid & um ad breyta megi skilmalum leyfis fyrir
aukefni & grundvelli umsoknar fra handhafa leyfisins.

Notkun aukefnisins diklasarils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklasurils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%
Premix) sem tilheyrir flokknum ,,Hnislalyf og 6nnur
lyf var leyft i tiu ar fyrir eldiskjuklinga med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar  (EB) nr.  2430/1999 (2).
Leyfid var bundid peim adila sem er abyrgur fyrir pvi ad
setja aukefnid i dreifingu.

Notkun aukefnisins diklasurils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklasurils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%
Premix) sem tilheyrir flokknum ,,Hnislalyf og onnur
lyf* var leyft i tiu ar fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 418/2001 (3). Leyfid
var bundid peim adila sem er abyrgur fyrir pvi ad setja
aukefnid i dreifingu.

Notkun aukefnisins diklasarils 0,5 g/100 g (Clinacox
0,5% Premix), diklasarils 0,2 g/100 g (Clinacox 0,2%

™

®

®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 335, 20.12.2007, bls. 15.
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.
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).

Stjtid. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd (EB) nr. 249/2006 (Stjtid. ESB L 42, 14.2.2006, bls. 22).
Stjtid. EB L 62, 2.3.2001, bls. 3.

5)

6)

7

8)

9)

10)

Premix) sem tilheyrir flokknum ,Hnislalyf og onnur
lyf“ var leyft i tiu ar fyrir kjuklinga alda til ad verda
varphaenur med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EB) nr. 162/2003 (4). Leyfid var bundid peim adila sem
er abyrgur fyrir pvi ad setja aukefnid i dreifingu.

Leyfishafinn Janssen Animal Health BVBA hefur lagt
fram umsokn skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003 par sem lagt er til ad breyta skuli nafni
pess adila sem ber dbyrgd & ad setja aukefnin, sem um
getur i forsendu 2 til 4 i pessari reglugerd, i dreifingu.
Umsoékninni fylgdu gdgn er syna ad markadsleyfin fyrir
aukefnin voru flutt yfir & Janssen Pharmaceutica NV,
sem er belgiskt médurfélag fyrirtekisins, fra og med
2. juli 2007.

Ad flytja leyfi til pess sem ber &byrgd & ad setja
aukefnid i dreifingu er byggt & hreinni stjornsyslu-
medferd og i pvi felst ekki ad endurmeta purfi aukefnin.
Matvaladryggisstofnun  Evrépu var upplyst um
umsoknina.

Til ad gera Janssen Pharmaceutica NV kleift ad nyta sér
eignarréttinn fra og med 2. jali 2007 er naudsynlegt ad
breyta nafni einstaklingsins, sem ber abyrgd & ad setja
aukefnid i dreifingu, fra og med 2. jali 2007.bvi er
naudsynlegt ad beita pessari reglugerd afturvirkt.

pvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 2430/1999, (EB)
nr. 418/2001 og (EB) nr. 162/2003 til samraemis vid
pad.

Rétt er ad kveda a um adlégunartimabil svo haegt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

() Stjtid. EB L 26, 31.1.2003, bls. 3.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. 12 dalki ferslunnar fyrir E 771, i I. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 2430/1999, komi ,,Janssen Pharmaceutica NV* i stad
,Janssen Animal Health BVBA*.

2. 1 2. dalki faerslunnar fyrir E 771, i Ill. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 418/2001, komi ,,Janssen Pharmaceutica
NV*“istad ,Janssen Animal Health BVBA“.

3. 1 2. dalki farslunnar fyrir E 771, i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 162/2003, komi ,Janssen Pharmaceutica
NV*“istad ,,Janssen Animal Health BVBA®.

2.gr.

Fyrirliggjandi birgdir, sem eru i samremi vid akvadin sem
giltu fyrir gildistdkudag pessarar reglugerdar, ma setja & markad
og nota fram ad 30. april 2008.

3.r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad hadn birtist i
Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvamda fra og med 2. jali 2007.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &an frekari

l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. desember 2007.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.
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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.

1¢02'9'v¢
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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,

0T/e¥ "IN
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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.

1¢02'9'v¢
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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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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/13

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 163/2008 2021/EES/43/04

fra 22. febrdar 2008

um leyfi fyrir efnablondunni lantankarboénatoktahydrati (Lantharenol) sem aukefni i fodri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i féour &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

I samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdkn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir efnablondunni lantankar-
bonatoktahydrat (Lantharenol) i aukefnaflokknum
,.dyrarektaraukefni® sem aukefni i foori fyrir ketti.

Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd
.stofnunin®) komst ad peirri nidurstédu i &liti sinu fra
18. september 2007 ad efnablandan lantankarbonatokta-
hydrat (Lantharenol) hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi
dyra eda umhverfid og ad ekki sé astaeda til ad 6ttast um

™)

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 3. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2009 fra
5. Febrdar 2009 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna) vio EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 16, 19.3.2009, bls. 3.

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).

heilbrigdi manna vid tilfallandi véahrif aukefnisins (2).
HOn komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad
efnablandan feli ekki i sér adra ahettu sem kemur i veg
fyrir leyfisveitingu i samremi vid 2. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Komid hefur i 1jos ad
Lantharenol minnkar Gtskilnad fosfors med pvagi. I aliti
stofnunarinnar er ekki meelt med videigandi radstof-
unum er varda oryggi notenda. HUn telur ad porf sé &
sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad til pess ad greina skadleg langtimaahrif & ketti.
i alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad
greina aukefni i foori sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & efnabléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabldndu eins og tilgreint er {
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktar-
aukefni“ og virka hopnum ,,6nnur dyraraktaraukefni og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

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

(® Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i
fédur um oryggi og verkun Lantharenol (lantankarbdnatokta-
hydrat) sem aukefni i f6dri fyrir ketti i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, samantekt. Sampykkt 18. september 2007. Tidindi
Matvaeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 542, 1-15.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &an
frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 22. febraar 2008.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,

Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
L - ) P . _ innihald innihald
Kenmngr_ner Nafn leyfishafa _Au!<efn| N Samsetmng_, e_fnaformula, lysing, Tegund e,aa Hamarks Snnur dkvasi Leyfi rennur it
aukefnisins (Vidskiptaheiti) greiningaradferd flokkur dyra aldur mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: énnur dyraraktaraukefni (minni ttskilnadur fosférs med pvagi)
4d1 Bayer Lantankarbonatoktahydrat | Samsetning aukefnis: Kettir — 1500 7500 borf er & eftirlitsdztlun, ad lokinni 14. mars 2018
HealthCare | (Lantharenol) 3 markadssetningu, um langvinn
AG Efnablanda lantankarbénatokta- skadleg ahrif.

hydrats.

A.m.k. 85% lantankarbonatokta-
hydrats sem virkt efni.

Lysing & eiginleikum virka efnisins:

Lantankarbonatoktahydrat
La,(COs); - 8H,0
CAS-nlimer 6487-39-4
Greiningaradferd ()
Rafgasljosgreinir (ICP-OES).

I notkunarleidbeiningum med
aukefninu:

— fyrir fullordna ketti,

— radlagdur skammtur i blautfédur
med 20-25% purrefnisinnihald:
340 til 2100 mg & hvert kg,

— Oradlegt ad nota samtimis fodri
med miklu fosférinnihaldi.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 164/2008 2021/EES/43/05

fra 22. febrdar 2008

um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1444/2006 ad pvi er vardar lagmarksinnihald aukefnisins
Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) i fodri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fédri (%),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Aukefnid Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) var leyft
med vissum skilyrdum i samreemi vid reglugerd (EB)
nr. 1831/2003. Samkvaemt reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1444/2006 (2) var aukefnid leyft i
tiu &r til notkunar fyrir eldiskjuklinga og leyfido var
bundid handhafa leyfis til dreifingar aukefnisins.

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um ad breyta
megi leyfinu fyrir aukefni & grundvelli beioni fra
leyfishafanum og dlits fra Matvaladryggisstofnun
Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,stofnunin®).

Handhafi leyfis fyrir aukefninu Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) i fodri hefur lagt fram umsokn par sem lagt

4)

5)

6)

er til ad skilmalum leyfisins verdi breytt med pvi ad
minnka lagmarksinnihald aukefnisins.

i aliti sinu, sem var sampykkt 18. september 2007, lagdi
stofnunin til ad lagmarksinnihald virka efnisins yrdi
minnkad ar 1 x 109 CFU i 5 x 108 CFU par ed pad er
talio ahrifarikt vio leegsta radlagda skammt (3).

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1444/2006 til
samramis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru i samremi vid A&lit fastanefndarinnar um
matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

[ stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1444/2006 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

2.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 22. febrdar 2008.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 6. Hennar

®

var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2009 fra
5. Febrdar 2009 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 16, 19.3.2009, bls. 3.

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

() Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 19.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i

fédur um oryggi og verkun Calsporin, sem er efnablanda med
Bacillus subtilis, sem aukefni i f6dri fyrir eldiskjuklinga i samraemi
vio reglugerd (EB) nr.1831/2003. Tidindi Matveeladryggis-
stofnunar Evrépu (2007) 543, 1-8.



VIDAUKI
., VIDAUKI
Lagmarksinnihald | Hamarksinnihald
Kenninimer . Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, Tegund eda Hémarks- i , . . .
aukefnisins Nafn leyfishafa (Vidskiptaheiti) greiningaradferd flokkur dyra aldur Pyrpingafjoldi (CFU)/kg heilfodurs Onnur akvaedi Leyfi rennur t
med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustédgarar
4b1820 Fulltrai Calpis Co. | Bacillus subtilis Samsetning aukefnis: Eldis- — 5x 108 1x10° Oryggi notenda: 6ndunarvérm 20. oktober
Ltd innan C-3102 DSM 15544 kjaklingar og  Oryggisgleraugu  vid 2016

Bandalagsins er
Orffa
International
Holding BV

(Calsporin)

Efnablanda Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) sem
inniheldur ad lagmarki

1 x 10 CFU/g aukefnis

Lysing & eiginleikum virka
efnisins:

Lifveenleg gro (CFU) Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)

Greiningaradferd ()

Akvordun & heildarfjélda 6rvera
med yfirbordsreektun & agar med
tryptonsoja og forhitudum
fédursynum

medhondlun

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

Heimilt ad nota i f6dri sem
inniheldur hin leyfou
hnislalyf: natriummonensin,
natriumsalinémysin,
natriumsemddramysin, lasalé-
sidnatrium, madUramysin-
ammonium, narasinnikarbasin
og diklasuril

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*
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Nr. 43/18

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (Eb) nr. 167/2008

2021/EES/43/06

fra 22. febrdar 2008

um nytt leyfi til tiu ara til ad nota hnislalyf sem aukefni i f6ori

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

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

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 & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fédur.

2) [ 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er malt fyrir
um bradabirgdaradstafanir 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) Umsokn um leyfi fyrir aukefnid, sem er tilgreint i
vidaukanum vid pessa reglugerd, var 16gd fram fyrir
gildistékudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Fyrstu athugasemdirnar um pa umsokn, eins og kvedid
er aum i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE, voru
sendar til framkvaeemdastjornarinnar fyrir gildistokudag

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjti6. ESB L 50, 23.2.2008, bls. 14.
Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 2/2009 fra 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. 3.

(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).

reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal medhdndla pa
umsékn afram i samremi vid 4. gr. tilskipunar
70/524/EBE.

5) Sa einstaklingur, sem er abyrgur fyrir ad setja Kokcisan
120G i dreifingu, lagoi fram, skv. 4. gr. peirrar
tilskipunar, umsokn um leyfi til tiu ara til notkunar & pvi
sem hnislalyfi fyrir eldiskjuklinga. Matveaeladryggis-
stofnun Evrdpu hefur skilad aliti um 6ryggi notkunar
pessarar efnabléndu fyrir menn, dyr og umhverfid med
peim skilyrdum sem sett eru fram i vidaukanum vid
pessa reglugerd. 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
notkun pessarar efnabléndu i tiu ar eins og tilgreint er i
vidaukanum.

6) Mat & pessari umsokn synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn vahrifum af
voldum aukefnisins sem er tilgreint i vidaukanum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. jani 1989 um l6gleidingu radstafana
er studla ad bettu oryggi og heilsu starfsmanna &
vinnustédum (3).

7 Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru i samremi vid @&lit fastanefndarinnar um
matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heimilt er ad leyfa til tiu ara efnablénduna, sem tilheyrir
flokknum ,,hnislalyf og 6nnur lyf* og tilgreind er i vidaukanum,
sem aukefni i f6dri med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

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



24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/19

2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 22. febraar 2008.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Nafn og Lagmarks- Hamarks-
krani - innihald innihald
Skréaningar- ,S raningar i ) inniha inniha i Héarmarksgildi leifa
) namer pess sem Aukefni ) ) L. Tegund eda Hamarks- . , i Leyfi rennur . _
namer er dbyrgur fyrir (Vidskiptaheiti) Samsetning, efnaformula, lysing flokkur d¥ra aldur Onnur &kvedi it vidkomandi matveelum
aukefnis V19 ) P Y mg virks efnis/kg ar dyrarikinu
ad setja aukefni heilfésurs
i dreifingu
Hnislalyf og 6nnur lyf
E 766 KRKA, d.d Natriumsalinémysin | Samsetning aukefnis: Eldis- — 60 70 Notkun bonnud i a.m.k. prja daga 26. febriar | 5pgaf
Novo mesto, . ; L, kjaklingar fyrir slatrun. 2018 natriumsalinémysin/
Slovenia (Kokcisan 120G) Natriumsalinémysin: kg fyrir allan
120 g/kg I notkunarleidbeiningum komi fram: blautan vef

Kalsiumkarbénat: allt ad
1000 g/kg

Sukrési 80-100 g/kg
Maissterkja: 20 g/kg
Virkt efni:
Natriumsalinémysin,
Cu2Heg01:Na,
CAS-nimer: 55721-31-8,

natriumsalt pélyetramono-
karboxylsyru sem er
framleidd med gerjun
Streptomyces albus (CBS
101071)

Skyld éhreinindi:

< 42 mg elai6fylin/kg af
natriumsalinémysin

< 40 g 17-epi-20-desoxy-

salinbmysin/kg af
natriumsalinémysini

,Heettulegt dyrum af hestaztt og
kalkanum.*

,Petta fodur inniheldur jonabera:
Oradlegt er ad nota pad samtimis
tilteknum lyfjum (t.d. tiamulini)*
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24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/21

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 209/2008 2021/EES/43/07

fra 6. mars 2008

um leyfi fyrir nyrri notkun & Saccharomyces cerevisiae (Biosaf Sc 47) sem aukefni i fodri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i foour asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdkn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum. Umsokninni fylgdu upplys-
ingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efna-
bldndunnar Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47
(Biosaf Sc 47), i aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni®,
sem aukefni i fodri fyrir eldissvin.

4) Notkun efnabldndunnar Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47 var leyfd fyrir mjélkurkyr med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1811/2005 (2), fyrir
eldisnautgripi med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 316/2003 (3), fyrir smagrisi (vanda undan) med

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 63, 7.3.2008, bls. 3. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2009 fra
5. Febrdar 2009 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 16, 19.3.2009, bls. 3.

(t) 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).

(» Stjtio. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 12.

(3) Stjtid. ESB L 46, 20.2.2003, bls. 15.

reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004
(4), fyrir gyltur med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 1288/2004 (5), fyrir eldiskaninur med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 600/2005 (6), fyrir
hross med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB)
nr. 186/2007 (") og fyrir mjolkurgeitur og mjolkureer
med  reglugerd  framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 188/2007 (8), fyrir 16mb i slatureldi med reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1447/2006 (9).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsékn um leyfi
fyrir eldissvin. Matveeladryggisstofnun Evropu (hér &
eftir nefnd ,,stofnunin®) komst ad peirri nidurstddu 1 aliti
sinu fr4 22. ndvember 2007 ad stadfest hefdi verid i
fyrra aliti ad Saccharomyces cerevisiae (Biosaf Sc 47)
veeri 6ruggt fyrir neytandann, notandann og umhverfid
(10). Han kemst enn fremur ad peirri nidurstdou ad
notkun efnabléndunnar feli ekki i sér ahaettu fyrir
pennan nyja dyraflokk og ad notkun peirrar efnabléndu
geti batt pd peetti sem hafa ahrif & arangur hja
eldissvinum. Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.
[ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad
greina aukefni i foori sem tilvisunarrannsoknarstofa
Bandalagsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)

Mat & efnabléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabldndu eins og tilgreint er {

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-

Stjtio. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24. Reglugerdinni var breytt
med reglugerd (EB) nr. 1980/2005 (Stjtid. ESB L 318, 6.12.2005,

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,

Stjtid. ESB L 99, 19.4.2005, bls. 5. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB) nr. 496/2007 (Stjtio. ESB L 117, 5.5.2007,

5)
nr. 1831/2003, lagdi fram.
6)
vidaukanum vid pessa reglugerd.
7
ferlid og heilbrigdi dyra.
*
bls. 3).
©)
bls. 18).
Q]
bls. 9).
(") Stjtis. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 6.
() Stjtid. ESB L 57, 24.2.2007, bls. 3.
() Stjtid. ESB L 271, 30.9.2008, bls. 28.
(*0)

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i
fédur (FEEDAP), ad beidni framkvaemdastjérnar Evrépubanda-
laganna um o6ryggi og verkun Biosaf Sc 47 (Saccharomyces
cerevisiae) sem aukefni i fodri fyrir eldissvin. Tidindi
Matveaeladryggisstofnunar Evrépu (2007) 585, 1-9.



Nr. 43/22 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.6.2021

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA: tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

1.gr. 2.gr.
Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyraraektar- Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
aukefni“ og virka hopnum ,parmaflorustédgarar og er i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 6. mars 2008.

Fyrir hénd framkvaeemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkvaemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kennin Aukefni T ded innihald innihald )
enmnfjr_ner Nafn leyfishafa i u_ e . Samsetning, efnaformala, lysing, greiningaradferd egun e' 2 Hémarksaldur Onnur akvedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins (Viodskiptaheiti) flokkur dyra pyrpingafioldi (CFU)/kg
heilfédurs med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustddgarar
4b1702 | Société Saccharomyces Samsetning aukefnis: Eldissvin — 1,25 x 10° 1,00 x 101 | [ notkunarleidbeiningum med 27. mars 2018
Industrielle cerevisiae Efnablanda Saccharomyces cerevisiae aukefninu og forblondunni
Lesaffre NCYC Sc 47 NCYC Sc 47 sem inniheldur ad lagmarki: skal tilgreina geymsluhita,

(Biosaf Sc 47)

5 x 10° CFU/g

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47

Greiningaradferdir (%)

Ahellingaradferd med notkun agars med
kléramfenikoli og gerttdreetti byggt &
adferdinni ISO 7954.

Kjarnsyrumognun (PCR)

geymslupol og pol vid
koégglun.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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Nr. 43/24

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 775/2008

2021/EES/43/08

fra 4. agust 2008

um ad setja hdmarksgildi fyrir leifar kantaxatins, sem er aukefni i f60ri, til vidbotar peim skilyroum
sem kvedid er & um i tilskipun 2003/7/EB

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (1),
einkum pridja malslié 2. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2003/7/EB fra
24. jantar 2003 um breytingu a skilyrdum fyrir leyfi
fyrir kantaxantini i fodri i samraemi vid tilskipun radsins
70/524/EBE (2) er kvedid & um skilyrdi fyrir leyfi fyrir
aukefninu kantaxantini fyrir tiltekna flokka dyra. Ad pvi
er vardar pa flokka, sem falla undir tilskipun 2003/7/EB,
kom su tilskipun i stad peirra skilyrda fyrir leyfi sem
kvedid var & um i reglugerd framkvemdastjornarinnar
(EB) nr. 2316/98 (3). Aukefnid var feert inn i skré
Bandalagsins yfir aukefni i f6dri sem fyrirliggjandi vara
i samreemi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

2) A3  beidni  framkvemdastjornarinnar  sampykkti
matveeladryggisstofnun  Evrépu (hér & eftir nefnd

Hstofiunin®) alit hinn 14. juni 2007 um hamarksgildi
leifa fyrir kantaxatin i matveelum ar dyrum (4). 1 pvi
skyni ad taka tillit til vidtekins dagskammts fyrir
kantaxantin lagdi stofnunin til ad hamarksgildi leifa
fyrir pad efni yrou fastsett i samremi vid gildin sem
gefin eru upp i alitinu.

3) pvi skal til samremis vid pad fastsetja hamarksgildi
leifa fyrir féduraukefnid kantaxatin, til vidbdtar vid
gildandi skilyrdi fyrir leyfi fyrir petta aukefni.

4) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Til vidbotar vid pau skilyrdi fyrir leyfi sem kvedid er & um i
tilskipun 2003/7/EB skal pad hamarksgildi leifa, sem sett er
fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, gilda fyrir kantaxatin.

2.9gr.

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

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

Gjort i Brussel 4. agust 2008.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 207, 5.8.2008, bls. 5. Hennar
var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2009
frd 24 april 2009 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 33, 25.6.2009, bls. 4.

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

(» Stjtio. EB L 22, 25.1.2003, bls. 28.

(3) Stjtio. EB L 289, 28.10.1998, bls. 4.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

(4 Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem eru notud i
fédur um hamarksgildi leifa fyrir kantaxantin i matveelum ar
dyrum sem f6drud eru med kantaxantini sem aukefni i fodri.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (EFSA Journal) 2007)
507, bls. 1-19.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

VIDAUKI
EBnr. Aukefni EfnaTo_rmL]Ia, Tegund eda flokkur dgra Héamarksgildi Ie}ifa i}vié’kc_)mandi
lysing matveelum ar dyrarikinu
Litgjafar, ad medtoldum litarefnum
1. Karotendid og xantofyll
El6lg Kantaxantin CoHs20, Alifuglar, p6 ekki varphaenur 15 mg kantaxantins/kg lifur

(blautur vefur) og 2,5 mg
kantaxantins/kg skinni/fitu
(blautur vefur)

Varphaenur 30 mg kantaxantins/kg
eggjaraudu (blautur vefur)

Lax 10 mg kantaxantins/kg vodvum
(blautur vefur)

Silungur 5 mg kantaxantins/kg vodvum

(blautur vefur)

3.1 Kantaxantin,
leyft til litunar
matvala
samkveemt
reglum
Bandalagsins

Alifuglar, p6 ekki varphaenur

15 mg kantaxantins/kg lifur
(blautur vefur) og 2,5 mg
kantaxantins/kg skinni/fitu
(blautur vefur)

Varphanur 30 mg kantaxantins/kg
eggjaraudu (blautur vefur)

Lax 10 mg kantaxantins/kg vodvum
(blautur vefur)

Silungur 5 mg kantaxantins/kg védvum

(blautur vefur)




Nr. 43/26

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 202/2009

2021/EES/43/09

fra 16. mars 2009

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 600/2005 ad pvi er vardar notkun efnabléndu med Bacillus
licheniformis DSM 5749 og Bacillus subtilis DSM 5750 i fédurbléndur sem innihalda
lasalésidnatrium

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 frd 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid a um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur, dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Efnablanda Bacillus licheniformis DSM 5749 og
Bacillus subtilis DSM 5750, sem tilheyrir flokki 6rvera,
var leyfd &n timamarka i samreemi vid tilskipun radsins
70/524/EBE (2) sem aukefni i foori fyrir gyltur meo
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1453/2004
(3), fyrir eldiskalkina og kélfa, allt ad priggja ménada
gamla, med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 600/2005 (4), sem sidar var breytt med reglugerd
(EB) nr. 2028/2006 (°), fyrir eldissvin og smagrisi med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2148/2004
(8). Aukefnid var sidan feert inn i skrd Bandalagsins yfir
aukefni i fodri sem fyrirliggjandi vara i samremi vid
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsokn um breytingu & leyfi fyrir efna-
bléndunni til ad heimila notkun hennar i féori fyrir

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 71, 17.3.2009, bls. 8. Hennar
var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2009
fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og
plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid Stjérnartidindi
Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 1.

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipunin var felld dr gildi
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

(3) Stjtid. ESB L 269, 17.8.2004, bls. 3.

(4) Stjtid. ESB L 99, 19.4.2005, bls. 5.

(5) Stjtio. ESB L 414, 30.12.2006, bls. 26.

(6) Stjtid. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24.

eldiskalkina sem inniheldur hnislalyfid lasaldsid-
natrium. Umsdkninni fylgdu peer upplysingar og pau
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

4) Matvaladryggisstofnun  Evropu komst ad peirri

fram & ad aukefnid Bacillus licheniformis DSM 5749 og
Bacillus subtilis DSM 5750 veeri samrymanlegt vid
lasal6sidnatrium (7).

5) Skilyrdin, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfylit.

6) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 600/2005 til
samramis vio pad.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Akvadum I111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 600/2005 er
breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.9r.

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

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i
fédur (FEEDAP), ad beidni framkvaemdastjérnar Evrépubanda-
laganna um samrymanleika orveruafurdarinnar Bioplus 2B
(Bacillus licheniformis og Bacillus subtilis) vid lasal6sionatrium.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 841, bls. 1-7.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. mars 20009.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir E 1700, Bacillus licheniformis DSM 5749 og Bacillus subtilis DSM 5750 i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 600/2005, komi eftirfarandi:

Léagmarksinnihald

Héamarksinnihald

EB-nr. Aukefni Efnaformala, lysing Tegund e,c’)a flokkur Hémarksaldur Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
dyra byrpingafjoldi CFU/kg heilf6aurs
Orverur
E 1700 Bacillus Efnablanda Bacillus Eldiskalkinar — 1,28 x 10° 1,28 x 10° i notkunarleidbeiningum med aukefninu og An timamarka
licheniformis DSM | licheniformis og forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
5749 og Bacillus eymslupol og pol vid kdgglun.
subtilisgDSM 5750 Bacillus subtilis sem e bol og p 99
. : inniheldur ad M4 nota i fodurblondur sem innihalda
(i hlutfallinu 1/1) , . 5 . -
lagmarki 3,2 x 10 hnislalyfin:
CFU/g aukefnis re S . . .
(1,6 x 10°af hvorri d!klas_urlll, halofugmoq, ) natrlumrponensm,
. rébenidin,  maddramisinamménium  og
bakteriu) . .
lasalésidnatrium.
Kalfar briggja méanada 1,28 x 10° 1,28 x 10° I notkunarleidbeiningum med aukefninu og An timamarka“

forblondunni skal tilgreina geymsluhita,
geymslupol og pol vid kdgglun.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/29

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 232/2009
fra 19. mars 2009

2021/EES/43/10

um leyfi fyrir nyrri notkun & saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47 sem aukefni i fédur fyrir
mjdlkandi buffla (handhafi leyfis er Société Industrielle Lesaffre)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 frd 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i foour dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdkn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum. Umsdkninni fylgdu paer
upplysingar og pau skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. peirrar reglugerdar.

Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun efnabléndu
med Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47, i
aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni, sem aukefni i
foari fyrir mjolkandi buffla.

Notkun efnabldndunnar Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47 var leyfd fyrir mjélkurkyr med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1811/2005 (?), fyrir
eldisnautgripi med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 316/2003 (3), fyrir smagrisi (vanda undan)

™)

Q)
®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 74, 20.3.2009, bls. 14.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 121/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evropusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 1.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Stjtié. ESB L 291, 5.11.2005, bls. 12.

Stjtid. ESB L 46, 20.2.2003, bls. 15.

5)

6)

7

med  reglugerd  framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 2148/2004 (4), fyrir gyltur med reglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (EB) nr. 1288/2004 (5), fyrir
eldiskaninur med reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 600/2005 (6), fyrir hross med reglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (EB) nr. 186/2007 (7), fyrir
mjolkurgeitur og mjolkurer med reglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (EB) nr. 188/2007 (8), fyrir 16mb i
slatureldi med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 1447/2006 (°) og fyrir eldissvin med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 209/2008 (19).

Logd voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi
fyrir mjélkandi buffla. Matvaeladryggisstofnun Evrépu
(hér a eftir nefnd ,stofnunin“) komst ad peirri
nidurstdou i Aaliti sinu fra 21. oktdber 2008 (1) ad
gengid skuli Gt fra pvi ad Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc47, eins og umseakjandinn Société Industrielle
Lesaffre framleidir pad, sé ©6ruggt fyrir markdyra-
tegundir, neytendur og umhverfid i heild. Hin komst
ennfremur ad peirri nidurstdou ad ekki sé buist vid ad
notkun efnabléndunnar handa mjélkandi bufflum skapi
aukna aheattu fyrir notendur. Samkveemt pvi aliti getur
efnablandan haft umtalsverd &hrif til ad auka innihald
mjolkurprétins og notkun hennar hefur ekki skadleg,
medferdartengd ahrif & pennan nyja dyraflokk.
Stofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu & markad. [ alitinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i foori
sem tilvisunarrannsdknarstofa Bandalagsins, sem sett
var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

Mat & efnabléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

)
®)
©)
)
®
©)
(9
™

Stjtio. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24.

Stjtid. ESB L 243, 15.7.2004, bls. 10.

Stjtid. ESB L 99, 19.4.2005, bls. 5.

Stjtié. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 6.

Stjtid. ESB L 57, 24.2.2007, bls. 3.

Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 28.

Stjtid. ESB L 63, 7.3.2008, bls. 3.

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni sem notud eru i
fédur um oryggi og verkun Biosaf Sc47 (Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc47) sem aukefni i fodri fyrir mjolkandi buffla. Tidindi
Matveaeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 837, bls. 1-10.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA: tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

1.9r. 2.gr.
Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyraraektar- Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist
aukefni® og virka hopnum ,parmaflérustddgarar og er i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 19. mars 2009.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkvaemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
o 4 _ innihald innihald
Kennm_ur_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd Tegund elaa Hamarks Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins flokkur dyra aldur pyrpingafioldi (CFU)/kg
heilfédurs med 12% rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustddgarar.
4b1702 Société Saccharomyces | Samsetning aukefnis: Mjélkandi — 5,0 x 108 14x10° | notkunarleidbeiningum med | 8. april 2019
Industrielle cerevisiae Efnablanda Sacch isiae NCYC bufflar aukefninu og forbléndunni  skal
Lesaffre NCYC Sc47 nanfanda saccharomyces cerevisiae tilgreina geymsluhita, geymslupol og

Sc47  sem  inniheldur ad  lagmarki:

5 x 10° CFU/g

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Saccharomyces cerevisiae

NCYC Sc47

Greiningaradferdir (*)

Ahellingaradferd med notkun agars med
kléramfenikéli og gerltdreetti byggt &
adferdinni 1ISO 7954.

Kjarnsyrumognun (PCR)

pol vid kdgglun.

(*) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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Nr. 43/32 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 271/2009

2021/EES/43/11

fra 2. april 2009

um leyfi fyrir bléndu endé-1,4-beta-xylanasa og end6-1,4-beta-glikanasa sem aukefni i fédur fyrir
smagrisi sem buid er ad venja undan, eldiskjuklinga, varphanur, eldiskalkina og aliendur
(handhafi leyfis er BASF SE)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVAMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsékn um leyfi fyrir bléndunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir ensimbldndunni endé-1,4-
beta-xylanasa, framleiddur med Aspergillus niger (CBS
109.713), og endd-1,4-beta-glikanasa, framleiddur med
Aspergillus niger (DSM 18404), i aukefnaflokknum
,.dyrarektaraukefni®, sem aukefni i f60ri fyrir smagrisi
sem er buid ad venja undan, eldiskjuklinga, varphenur,
eldiskalkina og aliendur.

4) Nidurstada alita Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér &
eftir nefnd stofnunin) fra& 3. desember 2008 og
9. desember 2008 (2) er su ad ensimblandan end6-1,4-
beta-xylanasi, framleiddur med Aspergillus niger (CBS
109.713), og endé-1,4-beta-glikanasi, framleiddur med
Aspergillus niger (DSM 18404), eins og umsakjandinn
BASF SE framleidir peer, hefur ekki skadleg ahrif &

heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna og umhverfid og er
ahrifarik til ad auka voxt smagrisa og eldiskjiklinga og
til ad beata feduummyndun hja eldiskalkinum og
varpha@num. A grunni gagna um eldiskjuklinga var
gengid Ut fra pvi ad blandan yrdi einnig &hrifarik fyrir
aliendur.  Stofnunin  komst ennfremur ad peirri
nidurstddu ad varan geeti hugsanlega valdid nemingu
hGdar og dndunarfeera. Stofnunin telur ad ekki sé porf &
sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad. I alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir
til ad greina aukefni i foori sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var & stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & bléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigoi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraktaraukefni*
og virka hopnum ,meltingarbatandi efni“ og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med peim skilyrdum
sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

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

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

Gjort i Brussel 2. april 2009.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 91, 3.4.2009, bls. 5. Hennar
var getid i A&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 121/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbati vid  Stjornartidindi  Evrépusambandsins nr. 12,
11.3.2010, bls. 1.

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

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (EFSA Journal (2008)
914, bls. 1-21.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
Kenninimer Nafn i i ; L. . Tegund eda Ha-marks- innihald innihald . ) i . ;
. ) Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd , Onnur akvedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg heilfoaurs

med 12% rakainnihaldi

Flokkur dyraraktaraukefn

a. Virkur hopur:

meltingarbeetandi efni.

4a7 BASF SE | Endd-1,4-beta- | Samsetning aukefnis: Smaégrisir (sem - 560 TXU - i notkunarleidbeiningunum  med | 22. april 2019
xylanasi Blanda endé-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med bmé::r: da:n;/enja 250TeU étailljgfefir;\l:ugeyrziluh:g b:’:;nligﬂ: ol sl;ag;
EC3.2.1.8 Aspergillus niger (CBS 109.713) bol vid kégglun.

Endé-1,4-beta- |09 endo-1,4 beta-glukanasa, framleiddur med |  Eldiskjik- 280 TXU Til nota  fodur audugt af fidlsykrum
gltikanasi Aspergillus niger (DSM 18404), med virkni ad lingar 125 TGU 6orum en sterkju (einkum beta-
EC3214 lagmarki: glikonum og arabinoxylénum), t.d.
o f fostu formi: Varphznur 560 TXU peer sem innihalda yfir 30% af hveiti,
250TGU byggi, rig og/eda raghveiti.
5600 TXU () og 2500 TGU (3)/g ) ) ) .
i vékvaformi Eldis-kalkdnar 560 TXU Rgalggalr.skammtar a hvert kilogramm
250 TGU heilfédurs:
5600 TXU og 2500 TGU/g Smagrisir (sem blid er ad venja
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: Aliendur igg 123 undan):
endo-1,4-beta-xylanasi, framleiddur med Aspergillus 560-840 TXU/250-375 TGU,
niger (CBS 109.713) og endo-1,4-beta-glikanasi, Eldiskjuklingar:
framleiddur med Aspergillus niger (DSM 18404) 280-840 TXU/125-375 TGU
Greiningaradferd (3) Varphanur:
Fyrir magnakvordun & virkni end6-1,4-beta-xylanasa: 560-840 TXU/250-375 TGU,
Seigjumeelingaradferd byggd & minnkandi seigju sem Eldiskalkunar:
naest fra_nm mga ve'rkun enci,o-l,zll-betg-xylar_la-\sa a 560-840 TXU/250-375 TGU,
hvarfefni sem i er xylan (arabinoxylan ar hveiti) vid
pH = 3,5 og 55 °C. Aliendur:
Fyrir  magnakvordun & virkni endo-1,4 beta- 280-840 TXU/125-375 TGU.
glukanasa: Handa smégrisum, sem bulid er ad
seigjumaelingaradferd byggd 4 minnkandi seigju sem venja undan, pangad til peir eru u.p.b.
nest fram med verkun end6-1,4-beta-glUkanasa & 35kg.
hvarfefni sem i er glikan (betaglikan Gr byggi) vid Til 6ryggis: vid medhondlun skal nota
pH = 3,5 0g 40 °C. ondunarvorn,  6ryggis-gleraugu  og
hanska.
(1) TXU er pad ensimmagn sem leysir 5 mikromdl afoxandi sykra (xylésajafngilda) & mindtu Gr arabinoxylani Ur hveiti vid pH 3,5 og 40 °C.
(3) TGU er pad ensimmagn sem leysir 1 mikrémadl afoxandi sykra (glukésajafngilda) & mindtu Gr R-gldkani ar byggi vid pH 3,5 og 40 °C.

Q)

Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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Nr. 43/34

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 322/2009 2021/EES/43/12

fra 20. april 2009

um varanleg leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f63ur

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun rédsins 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 Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i foori (2),
einkum 25. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (EB) nr.1831/2003 er kvedid & um
veitingu leyfis til ad nota aukefni i fédur.

[ 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er melt fyrir
um bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi
fyrir aukefni i f6dri sem eru lagdar fram i samreemi 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 pessar umsoknir, eins og
kvedid er & um i 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE,
voru sendar til framkvemdastjornarinnar  fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal
medhondla peaer umsoknir i samremi vid 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

Notkun  ensimbléndu  dr  end6-1,4-betaxylanasa,
framleiddur med Bacillus subtilis (LMG S-15136), var
fyrst leyfd til bradabirgda fyrir varphaenur med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 358/2005 (3). Notkunin var leyfd an timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr. 1259/2004 (4), fyrir smagrisi (vanda undan)
med  reglugerd  framkvamdastjornarinnar  (EB)
nr. 1206/2005 (5), fyrir eldissvin og eldiskalkina

™)

®
®
®
@)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 101, 21.4.2009, bls. 9.
Hennar var getid i &kvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 121/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sjd EES-
vidbati vid  Stjornartidindi  Evrépusambandsins nr. 12,
11.3.2010, bls. 1.

Stjtié. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

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

Stjtid. ESB L 57, 2.3.2005, bls. 3.

Stjtio. ESB L 239, 9.7.2004, bls. 8.

Stjtid. ESB L 197, 28.7.2005, bls. 12.

6)

7)

med  reglugerd  framkvaemdastjornarinnar  (EB)
nr. 516/2007 () og i tiu &r fyrir endur med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 242/2007 (7). Logd
voru fram ny gdgn til studnings umsékn um leyfi an
timamarka fyrir pessa ensimblondu fyrir varphanur.
Mat hefur leitt i 1j6s 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 ensimbléndu eins og
tilgreint er i 1. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun  ensimbléndu  Ur  end6-1,4-betaxylanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (IMI
SD 135), var fyrst leyfd til bradabirgda fyrir varphanur,
eldissvin og smagrisi, sem hafa verid vandir undan, med
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1436/1998
(). Notkunin var leyfd 4&n timamarka fyrir
eldiskjuklinga med reglugerd framkveemdastjérnarinnar
(EB) nr.2148/2004 (%) og fyrir eldiskalkina med
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 828/2007
(20). L6gd voru fram ny gdgn til studnings umsdkn um
leyfi an timamarka fyrir pessa ensimbléndu fyrir
varphanur og smagrisi sem hafa verid vandir undan.
Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyroi fyrir sliku leyfi, sem
meelt 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 ensimbléndu eins og
tilgreint er i 11. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun ensimbléndu Ur end6-1,3(4)-betaglikanasa og
endd-1,4-betaxylanasa, framleiddir med Penicillium
funiculosum (IMI SD 101), var leyfd til bradabirgda
fyrir smégrisi (sem buid er ad venja undan) og aliendur
med reglugerd (EB) nr. 2148/2004. Notkunin var leyfd
an timamarka fyrir eldiskjuklinga med reglugerd (EB)
nr. 1259/2004, fyrir varphaenur og eldiskalkina med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 943/2005
(1Y) og fyrir eldissvin  med reglugerd (EB)
nr. 1206/2005. L6gd voru fram ny gogn til studnings
umsokn um leyfi &n timamarka fyrir pessa ensimbléndu
fyrir aliendur og smégrisi sem hafa verid vandir undan.
Mat hefur leitt i 1j6s ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem
meelt 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 ensimbléndu eins og
tilgreint er i 111. vidauka vid pessa reglugerd.

() Stjtid. ESB L 122, 11.5.2007, bls. 22.
() Stjtid. ESB L 73, 13.3.2007, bls. 1.

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

(°) Stjtid. ESB L 370, 17.12.2004, bls. 24.
(19 Stjtid. ESB L 184, 14.7.2007, bls. 12.
(11) Stjtid. ESB L 159, 22.6.2005, bls. 6.



24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/35

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid a&lit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim® og tilgreind er i
I. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.0r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim* og tilgreind er i
Il. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka

3.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,,ensim* og tilgreind er i
I11. vidauka, er leyfd an timamarka sem aukefni i f6dri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

4, qr.

Reglugero pessi dolast gildi a tuttugasta degi eftir ad han
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 20. april 2009.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefmi Efnaformala, lysing, Tegund ef’ia Héamarksaldur innihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
flokkur dyra
Virknieiningar/kg heilfédurs
Ensim
,»E 1606 End6-1,4-betaxylanasi Efnablanda end6-1,4-betaxylanasa, | Varphanur — 101U — 1. [ notkunarleidbeiningum  med An timamarka.
EC3.2.18 framleiddur med Bacillus subtilis aukefninu og forbléndunni  skal
(LMG S-15136), med virkni ad tilgreina geymsluhita, geymslupol
lagmarki: og pol vid kogglun.
fast og fljétandi form: 2. Raodlagour skammtur & kilogramm
100 IU(Y)/g eda ml heilfédurs: 10 IU
3. Til nota i fédurbléndur, audugar af

arabinoxylani, td. par sem
innihalda minnst 40 % af hveiti eda

byggi.

®

11U er magn pess ensims sem leysir 1 mikromol afoxandi sykra (xylosajafngilda) 4 minatu Gr xylani ar birkividi vid pH 4,5 og 30 °C. «
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1. VIDAUKI

Lagmarks- Hamarks-
EB-nr. Aukefmi Efnaformula, lysing, Tegund;;;ﬂokkur Hémarksaldur innihald innihald Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilf6durs
Ensim
»E 1617 End6-1,4-betaxylanasi Efnablanda endd-1,4-betaxylanasa, | Varphaenur - 1050 EPU - I notkunarleidbeiningum  med | An timamarka.
EC3.2.18 framleiddur med  Trichoderma aukefninu og forblondunni skal
longibrachiatum (IMI SD 135), med tilgreina geymsluhita, geymslupol
virkni ad lagmarki: og pol vid kogglun.
Fast form: 6000 EPU (1)/g Radlagdur skammtur & kilégramm
heilf6durs:1050-1500 EPU.
Vokvaform: 6000 EPU/mI - e i
Til nota i fédurbléndur, audugar af
fjolsykrum  8drum en sterkju
(einkum arabinoxyldnum), t.d. paer
sem innihalda yfir 40 % hveiti eda
mais.
Smaégrisir (sem - 1500 EPU - I notkunarleidbeiningum  med | An timamarka.

buid er ad venja
undan)

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

Rédlagdur skammtur & kilégramm
heilf6édurs:1500-3000 EPU.

Til nota i fédurblondur, audugar af
06rum  fjolsykrum en sterkju
(einkum arabinoxyldnum), t.d. par
sem innihalda yfir 40 % af hveiti.

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

®

1 EPU er magn pess ensims sem leysir 0,0083 mikrémdl afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minGtu Gr xylani Gr hafrahismi vid pH 4,7 og 30 °C.«
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111. VIDAUKI

Lagmarks- 3 L
Lo Hamarksinnihald
EB-nr. Aukefmi Efnaformala, lysing, Tegund;;zﬂokkur Héamarksaldur innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilfédurs
Ensim
,E 1604 End6-1,3(4)- Efnablanda end6-1,3(4)- | Aliendur - Endé-1,3(4)- - I notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka.
betaglukanasi betaglikanasa og  end6-1,4- betaglukanasi: og  forbléndunni  skal  tilgreina
EC3.2.1.6 betaxylanasa, framleiddir med 100 U geymsluhita, geymslupol og pol vid
Endé-1,4-betaxylanasi | Penicillium  funiculosum  (IMI Endé-1,4- koégglun.
EC3.2.18 SD101), med virkni ad lagmarki: betaxylanasi: R4dlagdur skammtur &  kilégramm
(Ijzuztf’o;n;(‘l) N 70U heilfodurs:
ndo-1,3(4)-betaglikanasi: . . .
2000 U(3)/g endo-1,3(4)-betagltkanasi: 100 U
Endé-1,4-betaxylanasi: endé-1,4-betaxylanasi: 70 U
1400 UC)/gr Til nota i fédurbléndur, audugar af
vok\{aform ; ) fiélsykrum 68rum en sterkju (einkum
Endo-1,3(4)-betaglikanasi: betaglikénum og arabinoxylénum), t.d.
500 U/ml bar sem innihalda yfir 50% bygg eda
Endé-1,4-betaxylanasi: 60% hveiti.
350 U/ml
Smaégrisir (vandir - Endo-1,3(4)- - I notkunarleidbeiningum med aukefninu | An timamarka.
undan) betaglukanasi: og  forbléndunni  skal tilgreina
100 U geymsluhita, geymslupol og pol vid
Endo-1,4- kogglun.
betaxylanasi: Radlagdur skammtur &  kilégramm
7ou heilfédurs:

end6-1,3(4)-betagltkanasi: 100 U
end6-1,4-betaxylanasi: 70 U

Til nota i fodurbléndur, audugar af
fjdlsykrum 6drum en sterkju (einkum
betaglikdnum og arabinoxylénum), t.d.
peaer sem innihalda yfir 30 % bygg eda
20 % hveiti.

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

(1) 1 U ermagn pess ensims sem leysir 5,55 mikrémol afoxandi sykra (maltésajafngilda) & mindtu Gr betaglikénum Ur byggi vid pH 5,0 og 50 °C.
(3 1 U ermagn pess ensims sem leysir 4,00 mikromol afoxandi sykra (maltésajafngilda) & minatu r xylani r birkividi vid pH 5,5 og 50 °C.«
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24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/39

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 386/2009

2021/EES/43/13

fra 12. mai 2009

um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 med tilliti til pess ad
fastsetja nyjan virkan hop aukefna i fodri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fr4 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 3. mgr. 6. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) 1831/2003 er kvedid 4 um ad flokka
skuli aukefni i fodri i flokka og ennfremur i virka hopa
innan pessara flokka eftir virkni pess og eiginleikum.

2) Préud hafa verid ny foduraukefni sem koma i veg fyrir
eda draga Ur upptoku sveppaeiturs, studla ad Utskilnadi
pess eda breyta verkunarhetti pess og draga par med
Ur hugsanlegum, skadlegum &hrifum sveppaeiturs &
heilbrigdi dyra.

3) Notkun slikra framleidsluvara ma ekki leida til
heekkunar & gildandi hamarks- eda leidbeinandi gildum
sem voru akvedin i tengslum vid tilskipun
Evrépupingsins og radsins nr. 2002/32/EC (?), en eetti
ad beeta gaedi fodurs i dyrafedu sem er loglega &
markadnum og veita vidbotarabyrgdir til ad vernda

heilbrigdi dyra og manna.

4) par sem ekki er unnt ad flokka slik aukefni i fodri {
neinn peirra virku hopa sem kvedid er & um i reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, er naudsynlegt ad bata nyjum
virkum hopi vid i flokkinn ,.teeknileg aukefni‘.

5) bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1831/2003 til
samramis vid pad.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Eftirfarandi undirlidur beetist vid 1. mgr. I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1831/2003:

»m) efni til ad draga Ur mengun i féori af voldum
sveppaeiturs: efni sem geta komid i veg fyrir eda dregid
Ur upptdku sveppaeiturs, studlad ad Utskilnadi pess eda
breytt verkunarhaetti pess.*

2.gr.

Reglugerd pessi dolast gildi a tuttugasta degi eftir ad han
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 12. mai 20009.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 118, 13.5.2009, bls. 66.
Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 121/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sjd EES-
vidbati vid  Stjornartidindi  Evrépusambandsins nr. 12,
11.3.2010, bls. 1.

(t) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Stjtio. EB L 140, 30.5.2002, bls. 10.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkvaemdastjori.



Nr. 43/40 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 403/2009

2021/EES/43/14

fra 14. mai 2009

um leyfi fyrir efnabléndu med L-valin sem aukefni i fodri

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fédri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um
veitingu leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt
forsendum og malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndunni sem
kemur fram i vidaukanum. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

3) Umsoknin vardar nytt leyfi fyrir aminésyrunni L-valin
med hreinleika sem er a.m.k. 98%, sem er framleidd
med Escherichia coli (K-12 AG314) ABP-10640, i
aukefnaflokknum ,,vidbatt neringarefni, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) [ &litum Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir
nefnd stofnunin) fra 30. jandar 2008 (2) og
18. névember 2008 (3) kemur fram ad aminodsyran
L-valin med a.m.k. 98% hreinleika hefur ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda umhverfid og er
talin gjafi fyrir adgengilegt valin fyrir allar dyrategundir.

Stofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
eftirlit ad lokinni setningu & markad. 1 &litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett
var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & efnabléndunni synir ad skilyroin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabléndu eins og tilgreint er
i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,vidbeett
naeringarefni og virka héopnum ,,amindsyrur, solt peirra 0g
hlidsteed efni“ og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem
aukefni i fodri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 14. mai 2009.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjti6. ESB L 120, 15.5.2009, bls. 3.
Hennar var getid i &kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 121/2009 fra 4. desember 2009 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbati vid  Stjornartidindi  Evrépusambandsins nr. 12,
11.3.2010, bls. 1.

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 695, bls. 1-21.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 872, bls. 1-6.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
L;gnT;;ES- Hémarksinnihald
Kennind Naf T d ed .
ennlnyr_ner _a " Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, greiningaradferd egun e, 2 Héamarksaldur Onnur &kveedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins leyfishafa flokkur dyra mg/kg heilfoaurs med 12 %
rakainnihald

Flokkur vidbettra neeringarefna. Virkur hépur: amindsyrur, sélt peirra og hlidsteed efni
3c3.7.1 — L-valin Samsetning aukefnis: Allar — — — Tilgreina skal rakainnihald. 3. juni 2019

L-valin med a.m.k. 98% hreinleika (midad
vido  purrefni) sem er framleitt med
Escherichia coli (K-12 AG314) FERM APB-
10640

Lysing & eiginleikum virka efnisins:

L-valin (C5H11NO2)

Greiningaradferd:

Adferd Bandalagsins til ad ékvarda
aminosyrur (reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (%))

dyrategundir

(1)  Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1.
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Nr. 43/42

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1095/2008

fra 6. névember 2008

2021/EES/43/15

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 109/2007 ad pvi er vardar skilmala leyfis fyrir foduraukefninu
natriummanensini (Coxidin)

(Texti sem vardar EES)(*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fr4 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Aukefnid natriummonensin (Coxidin) var leyft med
vissum skilyrdum i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 1831/2003. Samkvaemt reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 109/2007 (2) var aukefnid leyft i
tiu &r til notkunar fyrir eldiskjuklinga og kalkina og
leyfid var bundid handhafa leyfis til dreifingar

aukefnisins.

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um ad
breyta megi leyfinu fyrir aukefni & grundvelli beioni
fra leyfishafanum og alits fra Matveaeladryggisstofnun
Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,stofnunin®).

Handhafi leyfis fyrir foduraukefninu natriummaonensin
(Coxidin) hefur lagt fram umsdkn par sem 16gd er til

4)

5)

6)

st breyting & skilmalum leyfisins ad dtskilnadartimi
fyrir slatrun verdi styttur og endanleg hamarksgildi
leifa verdi fastsett.

[ &liti sinu, sem var sampykkt 18. jini 2008 (3), komst
stofnunin ad peirri nidurstddu, eftir ad hafa endurmetid
vahrif & menn, ad unnt veeri ad fastsetja eins dags
Gtskilnadartima fyrir Coxidin fyrir eldiskjuklinga og
kalkuna. Handhafi leyfis lagdi ekki fram nein ny gogn
sem geetu gert stofnuninni kleift ad leggja til endanleg
hamarksgildi leifa.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 109/2007 til
samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid é&lit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

[ stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 109/2007 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 6. nbvember 2008

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 298, 7.11.2008, bls. 3.

Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 20/2010 fra 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi
dyra og plantna) vid EES-samninginn, sji EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 11.

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.
() Stjtis. ESB L 31, 6.2.2007, bls. 6.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

() Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i

fédur (FEEDAP), ad beidni framkvemdastjornar Evropu-
bandalaganna, um Utskilnadartima Coxidins fyrir kjiklinga og
eldiskalkiina og breytingar & bradabirgdahamarksgildi leifa. Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2008) 731, bls. 1-14



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald fx o . ;
Kenninamer Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Héamarks- Onnur dkvasi Leyfi ?:Z?;bg??racgtz::zgg?
aukefnisins (vidskiptaheiti) greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg rennur Gt AR
heilfédurs med 12% matveeli Or dyrarikinu |
rakainnihaldi |
Hnislalyf og vefsvipungalyf
51701 Huvepharma | Natriumménensin | Virkt efni Eldis- — 100 125 Notkun boénnud i a.m.k. einn 6.2 2017 |25 pg natriummon-
NV Belgiu (Coxidin) kjuklingar dag fyrir slatrun ensin/kg af blautri
CssHs1011 Na . huo og fit
; ] . Aukefnid skal notad sem uoogtitu
Natriumsalt af Kalktnar | 16 vikna 60 100 forblanda i fédurbléndur. 8 g natriummon-

pdlyetermondkarboxylsyru sem
framleidd er med Streptomyces
cinnamonensis, 28682 LMG S-19095 i
duftformi.

Samsetning:

Ménensin A: ekki undir 90 %
Ménensin A + B: ekki undir 95 %
Ménensin C: 0,2-0,3 %
Samsetning aukefnis:

Natriummonensin, af teeknilegum
gaedum med virkni sem svarar til 25%
af virkni ménensins:

Perlusteinn: 15-20 %
Huveitiklid: 55-60 %
Greiningaradferd (1)

Adferd til greiningar & virka efninu:
vokvaskiljun (HPLC) med
afleidumyndun eftir stlu og greiningu
med Gtfjélublau ljési (A = 520 nm)

Leyfilegt hdmarksinnihald

natriummonensins i

fédurbeeti:

— 625 mg/kg fyrir
eldiskjiklinga,

— 500 mg/kg fyrir kalkina

Ekki ma blanda
natriummanensini vid énnur
hnislalyf

i notkunarleidbeiningum
komi fram:

Hettulegt dyrum af hestazett.
betta fodur inniheldur
jonabera: skal ekki nota
samtimis tiamulini og fylgjast
skal med mdgulegum
aukaverkunum pegar pad er
notad samhlida 6drum
lyfjum.*

Kledist videigandi
hlifdarfatnadi og notid hanska
og augn-/andlitshlifar. Notid
ondunargrimu ef g6o
loftreesting er ekki & stadnum.

ensin/kg af blautri
lifur, nyrum og
vodvum

(1) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl8é tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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Nr. 43/44

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1096/2008

2021/EES/43/16

fra 6. névember 2008

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1356/2004 ad pvi er vardar skilmala leyfis fyrir féduraukefninu
Elancoban, sem er i flokknum hnislalyf og énnur lyf

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

Aukefnid  natriummoénensin  (Elancoban G100,
Elancoban 100, Elancogran 100, Elancoban G200,
Elancoban 200) var leyft med vissum skilyrdum i
samremi vid tilskipun radsins 70/524/EBE (2).
Samkvaemt reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1356/2004 (3) er aukefnid leyft i tiu &r til notkunar
fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad
verda varphaenur og kalkina og leyfid bundid peim
sem ber abyrgd & dreifingu aukefnisins. betta aukefni
var tilkynnt sem fyrirliggjandi vara i samrami vid
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. par ed allar
paer upplysingar sem krafist er samkveemt fyrrgreindu
akvaedi voru lagdar fram hefur aukefnid verid faert inn
i skra Bandalagsins yfir aukefni i fo0ri.

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um ad
breyta megi leyfinu fyrir aukefni & grundvelli beioni
fra leyfishafanum og &lits fr4& Matveeladryggisstofnun
Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,stofnunin®).

3)

4)

5)

6)

Handhafi leyfis fyrir aukefninu natriummadnensin
(Elancoban G100, Elancoban 100, Elancogran 100,
Elancoban G200, Elancoban 200) lagdi fram umsokn
par sem 18gd er til su breyting & skilmalum leyfisins ad
Gtskilnadartimi fyrir slatrun verdi styttur.

[ &liti sinu, sem var sampykkt 18. jani 2008 (4), komst
stofnunin ao peirri nidurstddu, eftir ad hafa endurmetio
véhrif & menn, ad unnt vari ad fastsetja eins dags
Utskilnadartima fyrir Elancoban G100, Elancoban 100,
Elancogran 100, Elancoban G200 og Elancoban 200
fyrir eldiskjuklinga, kjoklinga sem eru aldir til ad
verda varphanur og kalkuna.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1356/2004 til
samramis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

i stad vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1356/2004 komi
vidaukinn vid pessa reglugerd.

2.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 6. nbvember 2008.

™)

Q)
®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 298, 7.11.2008, bls. 5.
Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 20/2010 fr4 12. mars 2010 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-
vidbati vid  Stjornartidindi  Evrépusambandsins nr. 30,
10.6.2010, bls. 11.

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

Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipunin var felld Gr gildi
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003.

Stjtid. ESB L 251, 27.7.2004, bls. 6.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.

V)

Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru
i fodur (FEEDAP), ad beidni framkvemdastjornar Evropu-
bandalaganna  um  dtskilnadartima ~ Elancobans  fyrir
eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og
eldiskalktna. Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evropu (2008)
730, bls. 1-16.



VIDAUKI
Nafn og Lagmarks- Hamarks-
skraningarndmer innihald innihald Bradabirgdaharmarks-
Skranlngarr}umer . bess sem'er . Au'kefnl . Samsetning, efnaformdla, lysing Tegund efia Hamarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt . gildi Ielf.a fyrir .
aukefnis abyrgur fyrir ad (vidskiptaheiti) flokkur dyra aldur mg virks efnis/kg vidkomandi matveeli
setja aukefni { heilfédurs r dyrarikinu
dreifingu
Hnislalyf og 6nnur lyf
E 757 Eli Lilly and | Natriumménensin | Virkt efni. Eldiskjuk- — 100 125 Notkun boénnud i a.m.k. einn 30.7 2014 25 ug natrium-
Company (Elancoban G100, lingar dag fyrir slatrun. ménensin/kg af
- CssHe101:Na S "
Limited Elancoban 100, i notkunarleigbeininaum komi blautri had og fitu.
Elancogran 100, natriumsalt af Kjuklingar 16 vikna 100 120 . g .
e " o . fram: 8 ug natrium-
Elancoban G200, | polyetermdndkarboxylsyru sem er aldir sem ménensin/ka af
Elancoban 200) framleidd med Streptomyces varphanur Hettulegt dyrum af hestastt. blautri li furgn Jrum
cinnamonensis, ATCC 15413 i petta fédur inniheldur jonabera: . Y
A ; . . P og vodvum.
kyrnaformi. Kalkanar 16 vikna 60 100 skal ekki nota samtimis

Samsetning:

Ménensin A: ekki undir 90%
Ménensin A + B: ekki undir 95%
Samsetning aukefni

Kornad ménensin (purrkud
gerjunarafurd) sem jafngildir 10%
virks ménensins, midad vid pyngd

Jardefnaolia 1-3 % midad vid pyngd
Kornadur kalksteinn 13-23% midad
vid pyngd

Rishydi eda kornadur kalksteinn
eftir porfum, 100 % midad vid
pyngd Kornad ménensin (purrkud
gerjunarafurd), sem jafngildir 20 %
virks ménensins, midad vid pyngd

Jardefnaolia 1-3 % midad vid pyngd

Rishidi eda kornadur kalksteinn eftir
pérfum, 100% midad vid pyngd

tiamulini og fylgjast skal med
hugsanlegum aukaverkunum
pegar pad er notad samhlida
60rum lyfjum.
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Nr. 43/46 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1290/2008

2021/EES/43/17

fra 18. desember 2008

um leyfi fyrir blondu med Lactobacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) og Lactobacillus farciminis
(CNCM-1-3699) (Sorbiflore) sem féduraukefni

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid &4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
1690 fram umsdkn um leyfi fyrir bléndunni sem kemur
fram i vidaukanum. Umsdkninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

3) Umsobknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun bléndu med
Lactobacillus ~ rhamnosus ~ (CNCM-1-3698)  og
Lactobacillus farciminis (CNCM-I1-3699) (Sorbiflore), i
aukefhaflokknum ,dyraraektaraukefni®, sem
foduraukefni fyrir smégrisi.

4) Nidurstada alits Matveeladryggisstofnunar Evrépu (hér &
eftir nefnd stofnunin) fra 15. jali 2008 (2), & grundvelli
gagna fra framleidanda, er ad blanda med Lactobacillus
rhamnosus (CNCM-1-3698) og Lactobacillus farciminis
(CNCM-1-3699) (Sorbiflore), hafi ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra eda manna eda umhverfid og sé

ahrifarik til ad auka pyngd. Stofnunin komst enn
fremur ad peirri nidurstédu ad blandan geti hugsanlega
valdid nemingu i ©ndunarvegi. Matvaeladryggis-
stofnun telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
eftirlit ad lokinni setningu & markad. 1 alitinu er einnig
stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fodri
sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett
var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & bléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfylit. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid é&lit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyraraektaraukefni
og virka hopnum ,,6nnur dyrarektaraukefni* og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodri med peim skilyrdum
sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi dolast gildi a tuttugasta degi eftir ad han
birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 18. desember 2008.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 340, 19.12.2008, bls. 20.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 21/2010 fra 12. mars 2010 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi
dyra og plantna) vid EES-samninginn, sjd EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 13.

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Alit visindanefndar um aukefni og afurdir eda efni, sem notud eru i
foour (FEEDAP), ad beidni framkveemdastjornar Evrépubanda-
laganna um 6ryggi og verkun vorunnar Sorbiflore, blondu med
Lactobacillus rhamnosus og Lactobacillus farciminis, sem
féduraukefnis fyrir allar dyrategundir. Tidindi Matveeladryggis-
stofnunar Evrépu (2008) 771, bls. 1-13.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer . . " Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda . . ) . . |
Nafn leyfishafa Aukefni (vidskiptaheit Hémarksaldur Ty i aini Onnur &kveed Leyfi rennur Gt
aukefnisins i ukefni (vidskiptaheit) greiningaradferd flokkur dyra u Flarljomandi einingar Ur akveEol yfi rennur d

(FU)/kg heilfédurs med
12 % rakainnihaldi

Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hopur: Onnur dyraraktaraukefni (sem bata pyngdaraukningu)

,4d2 Sorbial SAS

Lactobacillus
rhamnosus CNCM-I-
3698 og Lactobacillus
farciminis CNCM-I-
3699 (Sorbiflore)

Samsetning aukefnis:

Blanda med Lactobacillus rhamnosus
CNCM-I-3698 og Lactobacillus
farciminis CNCM-1-3699 med
styrkleika ad lagmarki 1 x 108
flarljémandi einingar (1)/g

(hlutfall 1:1)
Lysing & eiginleikum virka efnisins:

Lifmassi orvera og hvarfefni fyrir
mjolkurgerjun fyrir Lactobacillus
rhamnosus CNCM-I1-3698 og
Lactobacillus farciminis CNCM-I-
3699

Greiningaradferd (2):

Adferd med siun og flarljomun (direct
epifluorescent filtration technique
(DEFT)) par sem notadur er
videigandi litur til ad lita frumur, med
virkum efnaskiptum, sem flarljomandi
einingar.

Smaégrisir

5x 108 9 x 108

1.

i notkunarleidgbeiningum med
aukefninu  og forbldndunni  skal
tilgreina geymsluhita, geymslupol og
pol vid kdgglun.

Ré&olagour  skammtur &  hvert

kilogramm heilf6durs: 5 g.

Vardandi Oryggi: vid medhondlun skal
nota 6ndunarvérn, oryggisgleraugu og
hanska.

8.1.2019

(1) FU:flarljémandi einingar.

(?) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 887/2009

2021/EES/43/18

fra 25. september 2009

um ad leyfa 25-hydroxykolekalsiferdl i stodgudu formi sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkuna og adra alifugla og svin

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 frd 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fédur &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem
eru leyfd samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) 25-hydroxykdlekalsiferdl i stodgudu formi, CAS-ntimer
63283-36-3, var leyft an timamarka, i samremi vid
tilskipun ~ 70/524/EBE, sem  féduraukefni  fyrir
eldiskjuklinga, varphanur og kalkina med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar  (EB) nr.  1443/2006 (3).
Aukefnid var sidan fert inn i skra Bandalagsins yfir
aukefni i fodri sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid
1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 16gd fram umsékn um endurmat & aukefninu og,
i samraemi vid 7. gr. peirrar reglugerdar, um nyja notkun
fyrir adra alifugla og svin og 6skad eftir ad aukefnid
yroi  sett i aukefnaflokkinn ,,dyraraektaraukefni.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 254, 26.9.2009, bls. 68.
Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra 12. mars 2010 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®) Stjtis. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

(3) Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 12.

Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd

,.stofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
5. febrGar 2009 ad aukefnid hafi ekki skadleg ahrif &
heilsu dyra, heilbrigdi neytenda eda umhverfid og ad
notkun pess i stadinn fyrir D3 vitamin sé ahrifarik (4).
Stofnunin melir med videigandi radstéfunum er varéa
Oryggi notenda. Han telur ad ekki sé porf & sértekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. |
alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
aukefni i fodri sem tilvisunarrannséknarstofa Banda-
lagsins, sem sett var & stofn med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

6) Af wveitingu nys leyfis samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 leidir ad fella skal akvadin um pessa
efnablondu brott Ur reglugerd (EB) nr. 1443/2006.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,vidbett
naringarefni og virka hépnum ,vitamin, forvitamin og
efhafreedilega vel skilgreind efni med 4pekka verkun® og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f6dri med peim
skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 969, bls. 1-32.
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2.gr.
[ reglugerd (EB) nr. 1443/2006 falli 3. gr. og I11. vidauki brott.

3.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 8llum adildarrikjunum an frekari
logfestingar.

Gjort i Brussel 25. september 2009.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkvaemdastjori.



VIDAUKI

Kenninimer Nafn
aukefnisins leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformala, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Héamarksaldur

Hémarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg/kg heilf6durs med 12 %
rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur Gt

Flokkur: vidbatt naeringarefni. Virkur hopur: vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun,

Undirflokkun: D-vitamin

3a670a —

25-hydroxykadlekalsiferdl

Samsetning aukefnis:

Stodgad form 25-
hydroxykolekalsiferols

Lysing & eiginleikum virka
efnisins:

25-hydroxykdlekalsiferdl
C27H440,.H,0
CAS-nlimer: 63283 -36 -3
Hreinleikaskilyrdi:

25-hydroxykdlekalsiferdl
> 94 %dnnur tengd sterdl
<1 % hverterytrésin
<5mg/kg

Greiningaradferd (1):

Akvordun & 25-
hydroxykolekalsiferoli:
haprystivokvaskiljun tengd
massagreini (HPLC-MS)

Akvordun & D vitamini i
heilfori:

haprystivokvaskiljun med
6skautudum stédufasa og
Gtfjolublarri greiningu vid
265 nm [EN 12821:2000]

Eldiskjuk- — 0100
lingar

Eldiskalkanar — 0,100
Adrir alifuglar — 0,080
Svin — 0,050

1. Aukefnid skal notad i fédur med pvi
ad nota forbléndu.

2. Hamarksinnihald samsetninga
25-hydroxykdlekalsiferdls med Ds
vitamini (kdlekalsiferdl) & kildgramm
heilfédurs:

— <0,125 mg (?) jafngildir 5000 IU
af D; vitamini fyrir eldiskjuk-
linga og eldiskalkuna,

— <0,080 mg fyrir adra alifugla,
— <0,050 mg fyrir svin.

3. Ekki er heimilt ad nota D2 vitamin
samtimis.

4. Tilgreina skal innihald etoxykins &
merkimidanum.5.Vardandi  6ryggi:
Nota skal 6ndunarvorn.

16. oktober 2019

(*) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarranns6knarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*
(?) 40 IU kolekalsifer6l (Ds-vitamin) = 0,001 mg kélekalsiferdl (Ds-vitamin).
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/51

REGLUGERD FRAMKV/ZAMDASTJOARNINNAR (EB) nr. 897/2009

2021/EES/43/19

fra 25. september 2009

um breytingu a reglugerdum (EB) nr. 1447/2006, (EB) nr. 186/2007, (EB) nr. 188/2007 og (EB)
nr. 209/2008 ad pvi er vardar skilmala leyfisins fyrir foduraukefninu Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Aukefnid Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47,
vidskiptaheitid er Biosaf, hér a eftir nefnt ,,Biosaf*, sem
tilheyrir flokknum dyrarsektaraukefni, var leyft med
vissum skilyrdum i samraemi vid reglugerd (EB)
nr.1831/2003 i tiu & med reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar  (EB)  nr.1447/2006 (2)  fyrir
eldislomb, med reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(EB) nr.186/2007 (3) fyrir hesta, med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 188/2007 (4) fyrir
mjllkurgeitur og mjblkurer og med reglugerd
framkveemdastjérnarinnar  (EB) nr.209/2008 (5) fyrir
eldissvin. petta aukefni var tilkynnt sem fyrirliggjandi
vara i samremi vid 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. bar ed allar peer upplysingar sem krafist
er samkveemt fyrrgreindu akveadi voru lagoar fram hefur
aukefnid verid feert inn i skra Bandalagsins yfir aukefni i
foari.

2) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um ad breyta
megi leyfinu fyrir aukefni & grundvelli beioni fra
leyfishafanum og dlits fra Matvaladryggisstofnun
Evropu. LFA Lesaffre Feed Additives, handhafi
leyfisins fyrir Biosaf, hefur lagt fram umsdékn med
beidni um ad breyta vidskiptaheiti aukefnisins 0r
,Biosaf* i, Actisaf*.

3) Fyrirhugud breyting & skilmalum leyfanna er eingdngu
stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat &
vidkomandi aukefnum. Matveeladryggisstofnun Evrépu
var upplyst um umsoéknina.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 8.
Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 frd& 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Stjtid. ESB L 271, 30.9.2006, bls. 28.

() Stjtid. ESB L 63, 1.3.2007, bls. 6.

(%) Stjtid. ESB L 57, 24.2.2007, bls. 3.

(5) Stjtid. ESB L 63, 7.3.2008, bls. 3.

4) Til ad gera umszkjanda kleift ad nyta markads-
setningarrétt sinn undir vidskiptaheitinu Actisaf er
naudsynlegt ad breyta skilmalum leyfanna.

5) pvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1447/2006, (EB)
nr. 186/2007, (EB) nr. 188/2007 og (EB) nr. 209/2008
til samramis vid pad.

6) Rétt er ad kveda & um adlégunartimabil svo hagt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. 1 3. déalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 1447/2006, komi ,,Actisaf* i stad ,,Biosaf Sc 47

2. 1 3. dalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 186/2007, komi ,,Actisaf* i stad ,,Biosaf Sc 47.

3. 1 3. dalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 188/2007, komi ,,Actisaf* i stad ,,Biosaf Sc 47¢.

4. 1 3. dalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 209/2008, komi ,,Actisaf* i stad ,,Biosaf Sc 47¢.

2.gr.

Fyrirliggjandi birgdir sem eru i samreemi vid akveedin sem giltu
fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar ma afram setja a
markad og nota par til sex manudum eftir gildistokudaginn.

3.0r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari
l6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. september 2009.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/53

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 899/2009

2021/EES/43/20

fra 25. september 2009

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1290/2008 ad pvi er vardar nafn leyfishafa fyrir blondu med
Lactobacillus rhamnosus (CNCM-1-3698) og Lactobacillus farciminis (CNCM-1-3699) (Sorbiflore)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med  reglugerd  framkvaemdastjornarinnar  (EB)
nr. 1290/2008 (2) fékk handhafi leyfis, Sorbial SAS,
leyfi fyrir bléndu med Lactobacillus rhamnosus
(CNCM-1-3698) 0g Lactobacillus  farciminis
(CNCM-1-3699) (Sorbiflore), sem tilheyrir
aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni* og virka hopnum
;onnur dyrarektaraukefni* sem aukefni 1 f60ri.

2) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um ad breyta
megi leyfinu fyrir aukefni & grundvelli beidni fra
leyfishafanum og dlits fra Matvaladryggisstofnun
Evropu. Sorbial SAS hefur lagt fram umsokn med
beidni um ad breyta nafni leyfishafa ar Sorbial SAS i
Danisco France SAS ad pvi er vardar reglugerd (EB)
nr. 1290/2008.

3) Umsakjandinn fullyrdir ad Sorbial SAS hafi verid
breytt i Danisco France SAS frd og med 18. mai 2009.
Danisco France SAS & nd markadssetningarrétt fyrir
petta aukefni. Umsakjandinn hefur lagt fram videigandi
skjol pvi til studnings.

4) Fyrirhugud breyting & skilmalum leyfanna er eingéngu
stjornsyslulegs edlis og felu r ekki i sér nytt mat a

viokomandi aukefni. Matvaladryggisstofnun Evropu
var upplyst um umsoknina.

5) Til a0 gera umszkjanda Kleift ad nyta markads-
setningarrétt sinn undir heitinu Danisco France SAS er
naudsynlegt ad breyta skilmalum leyfanna.

6) pvi ber a0 breyta reglugerd (EB) nr. 1290/2008 til
samramis vid pad.

7 Rétt er ad kveda a um adlégunartimabil svo haegt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

[ 2. dalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 1290/2008 komi ,.Danisco France SAS“ i stad ,,Sorbial
SAS*.

2.gr.

Fyrirliggjandi birgdir sem eru i samreemi vid akveedin sem giltu
fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar ma afram setja &
markad og nota par til sex manudum eftir gildistokudaginn.

3.0r.

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 25. september 2009.

(*) Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 11.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra& 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Stjtia. ESB L 340, 19.12.2008, bls. 20.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 900/2009

2021/EES/43/21

fra 25. september 2009

um ad leyfa selenmepionin, framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3399, sem
féduraukefni

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i féour &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdkn um leyfi fyrir bléndunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondunni selenmepiénin,
framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-3399,, i aukefnaflokknum ,,vidbatt naeringarefni* sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd
stofnunin) komst ad peirri nidurstéou i aliti sinu fra
5. mars 2009 (2) ad ger sem er efnabett med seleni,
einkum selenmepidnini, med Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3399, hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra

eda manna eda umhverfid og ad lita megi svo a4 ad
efnablandan sé gjafi lifadgengilegs selens og ad pannig
séu vidmidanir fyrir vidbatt neringarefni uppfylltar ad
bvi er vardar allar dyrategundir. Matveeladryggisstofnun
telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um eftirlit ad
lokinni setningu & markad. [ alitinu er einnig stadfest
skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i fo6ori sem
tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & efnabldndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,viobett
naringarefni“ og virka hopnum ,snefilefnasambond“ og er
tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodri med peim
skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.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 I6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. september 2009.

(*) Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 12.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra& 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3 Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 992, bls. 1-24.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
. innihald innihald
Kenni- Nafn leyfis- Samsetning, efnaformula, lysin Tegund eda
namer Y Aukefni g., - + sing, 9 , Hamarksaldur ) o - Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins hafa greiningaradferd flokkur dyra Héamarksinnihald frumefnisins (Se)

i mg/kg heilfédurs med 12 %
rakainnihaldi

Flokkur vidbeettra neeri

ngarefna. Virkur hépur: snefilefnasambénd

3b8.12

Selenmepi6nin

Selenmepionin framleitt
med Saccharomyces
cerevisiae

CNCM 1-3399
(Selenaudgad ger, dvirkjad)

Lysing & eiginleikum aukefnisins:

Lifrent selen, adallega
selenmepionin (63 %) sem
inniheldur 2 000-2 400 mg Se/kg
(97-99 % af lifreenu seleni)

Lysing & eiginleikum virka
efnisins:Selenmepionin framleitt
med Saccharomyces cerevisiae

CNCM 1-3399
(Selenaudgad ger, dvirkjad)
Greiningaradferd (1)

Frumeindagleypnimaling (AAS) i
Zeeman-grafitofni eda hydrid
frumeindagleypnimaling

Allar tegundir

0,50 (samtals)

Aukefnid skal notad sem
forblanda i fédur.

Vardandi 6ryggi notenda: nota
skal 6ndunarvorn, oryggisgler-
augu og hanska vié medhondl-
un.

19. oktéber 2019

(1) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*
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Nr. 43/56

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

24.6.2021

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 902/2009

2021/EES/43/22

fra 28. september 2009

um ad leyfa ensimbléndu med end6-1,4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma reesei
(CBS 114044), sem féduraukefni fyrir smagrisi, sem buid er ad venja undan, eldiskjdklinga,
kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalkina og kalktna sem eru aldir til
undaneldis (handhafi leyfis er Roal Oy)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB)
nr. 1831/2003 frd 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fédur &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Med pessari reglugerd er veitt leyfi fyrir ensimbldndu
med end6-1,4-betaxylanasa sem féduraukefni fyrir
smagrisi, sem buid er ad venja undan, eldiskjuklinga,
kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphenur,
eldiskalkina og kalkuna sem eru aldir til undaneldis.

3) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdkn um leyfi fyrir bléndunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
stofnunin) annadist dheettumat i samreemi vid 3. mgr.
8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Umsoknin vardar leyfi fyrir ensimbléndu med endd-1,
4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (CBS  114044), i aukefnaflokknum

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 23.
Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra 12. mars 2010 um breytingu & I. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evropusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

ndyrarektaraukefni®, sem foduraukefni fyrir smagrisi,
sem buid er ad venja undan, eldiskjuklinga, kjuklinga,
sem eru aldir til ad verda varphanur, eldiskalkina og
kalkana sem eru aldir til undaneldis.

6) Matvaladryggisstofnun  Evropu komst ad peirri
nidurstddu i alitum sinum frd 21. mai 2008 (2) og
21. april 2009 (3) ad ensimblanda med endo-1,
4-betaxylanasa, sem er framleiddur med Trichoderma
reesei (CBS 114044), hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi
dyra eda manna eda umhverfid og ad notkun bléndunnar
geti beett aukingu & likamspyngd og feeduummyndun
umtalsvert. Matveelabryggisstofnun taldi ad ekki veeri
porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu &
markad. [ alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir
til ad greina aukefni i foédri sem tilvisunar-
rannsoknarstofa Bandalagsins, sem sett var & stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7) Mat & bléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid &lit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni®
og virka hépnum ,meltingarbaetandi efni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodri med peim skilyréum
sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

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

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 712, bls. 1-20.
(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1058, bls. 1-6.



24.6.2021 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 43/57

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

Gjort i Brussel 28. september 2009.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,

Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
i e 4 _ innihald innihald
Kenmngr_ner Nafh leyfis Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, greiningaradferd Tegund ef’ia Hamarks Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins hafa flokkur dyra aldur Virknieiningar/kg heilfoaurs
med 12 % rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: meltingarbztandi efni.
4a8 Roal Oy | End6-1,4-beta- Samsetning aukefnis: Smégrisir — 24000 BXU — i notkunarleidbeiningum med aukefn- | 19. oktdber 2019
xylanasi EC 3.2.1.8 Bland 46-14-b " framleidd (vandir inu og forblondunni skal tilgreina
anda endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur undan) geymsluhita, geymslupol og pol vid
med Trichoderma reesei (CBS 114044), kdgglun
med virkni ad lagmarki: Eldiskjik- 8000 BXU '

) lingar Fyrir smégrisi (sem blid er ad venja
fast form: 4 x 106 BXU (*)/ undan) allt ad 35 kg af likamspyngd.
vokvaform: 4 x 105 BXU/g Kjdklingar, 8000 BXU Til nota i fodurblondur, sem eru

aldir sem N .

Lysing & eiginleikum virka efnisins: varphanur audugar af 6drum fjolsykrum en

) ; ) ) sterkju (einkum arabinoxylénum), t.d.
endo-1,4-beta-xylanasi, framleiddur med | .. 16000 BXU beer sem innihalda yfir 20 % af hveiti.
Trichoderma reesei (CBS 114044) Kalki

alkunar Af 6ryggisastadum: vid medhdndlun

Greiningaradferd (2): ) N . .
' g ® Kalkinar, 16000 BXU sll<arl nota r(])nr(]illj(narvorn, oryggis
| aukefninu og forbléndunni: préfun med aldir til gleraugu og —hanska.
afoxandi sykru fyrir end6-1,4-beta-xylanasa | undaneldis
med litmelingarhvarfi med dinitrésa-
salisylsyruhvarfefni & heimtum afoxandi
sykru vid Ph-gildié 5,3 og 50 °C.
i fodrinu: litmaeling sem meelir vatnsleys-
anlegan leysilit sem losnar fra ensiminu fra
arabinoxylanhvarfefni (ar hveiti) sem er
vixltengt astrini

(1) 1 BXU er magn pess ensims sem leysir 1 nandmoél afoxandi sykra sem xylésa & sekindu ar xylani ar birki vid pH 5,3 og 50 °C.
(2 Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*

8G/EY "IN

suIspuequiesndoIAT IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT

1¢02'9'v¢



24.6.2021

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/59

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 903/2009

2021/EES/43/23

fra 28. september 2009

um ad leyfa blondu med Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) sem foduraukefni
fyrir eldiskjuklinga (leyfishafi er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, umbodsadili er Mitsui & Co.
Deutschland GmbH)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKV/AEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i féour &samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16gd fram umsdékn um leyfi fyrir efnablondunni sem
tilgreind er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin  vardar leyfi  fyrir efnablondu  med
Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467), i
aukefnaflokknum ,dyraraktaraukefni, sem foédurau-
kefni fyrir eldiskjiklinga.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
,stofnunin®) komst ad peirri nidurstoou i aliti sinu
frd 2. april 2009 (2) ad efnablanda med Clostridium
butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) hafi ekki

skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda umhverfid
0og ad notkun blondunnar geti bett hlutfallio milli
pyngdaraukingar og fédurmagns umtalsvert. Matvala-
oryggisstofnun telur ad ekki sé porf a sérteekum kréfum
um eftirlit ad lokinni setningu & markad. 1 alitinu er
einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina aukefni i
féori sem tilvisunarrannséknarstofa Bandalagsins, sem
sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & efnabléndunni synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber
ad leyfa notkun pessarar efnabléndu eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerad.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vido Alit fastanefndarinnar um
matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum
,dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,,parmaflorustodgarar
og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem foduraukefni med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.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 28. september 2009.

(*) Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 26.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra& 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1039, bls. 1.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



VIDAUKI

L;gnTha;Es- Hémarksinnihald
Kelr(mflnfjr.ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnmg., effnaforan;ulg, Iysing, f‘ll'esll(md;?a Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukernisins greiningaraaoter OKKuUr ayra byrpingafj('jldi (CFU)/kg
heilf6durs med 12 % rakainnihaldi
Flokkur dyraraktaraukefna. Virkur hépur: parmaflérustddgarar.
4b1830 Miyarisan Clostridium Samsetning aukefnis: Eldiskjuk- — 5x 108 CFU — i notkunarleidbeiningum med 19. oktéber 2019
Pharmaceutlca’l_ butyricum Efnablanda med Clostridium lingar a_ukef_nlnu og forblgndunnl skal
Co. Ltd, fulltrti er | MIYAIRI 588 . tilgreina geymsluhita, geymslupol og
Mitsui & Co (FERM-P 1467) | Butyricum MIYAIRI 588 hol vid kdgglun
: (FERM-P 1467) sem 9
Deutschland S P . - Ceix
GmbH inniheldur i fostu formi ad Heimilt ad nota i f6ori sem

lagmarki 5 x 108 CFU/g
aukefnis:

Lysing & eiginleikum virka
efnisins:Clostridium
butyricum MIYAIRI 588
(FERM-P 1467)

Greiningaradferd ()

Akvordun fjslda:
jarnsulfitagar fyrir aukefni og
forblondur og sérvalinn agar
med Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 fyrir fodur

Sanngreining: med rafdreetti &
geli i pulssvidi (PFGE-
adferd)

inniheldur hin leyfou hnislalyf:
natriummonensin, diklasuril,
maddramisinammaonium, rébenidin,
narasin, narasin/nikarbasin,
semdudramysin og dekokinat.

Af éryggisastedum: vid medhondlun
skal nota éndunarvérn.

(1) Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives*
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24.6.2021

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 43/61

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 905/2009

2021/EES/43/24

fra 28. september 2009

um breytingu & reglugerd (EB) nr. 537/2007 ad pvi er vardar nafn leyfishafa fyrir gerjunarafurd
Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm)

(Texti sem vardar EES) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1),
einkum 3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Trouw Nutrition BV hefur lagt fram umsokn, skv.
3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, par sem
16gd er til breyting & nafni handhafa leyfisins ad pvi er
varGar  reglugerd framkvaemdastjérnarinnar  (EB)
nr 537/2007 fra 15. mai 2007 um leyfi fyrir
gerjunarafurd Aspergillus oryzae NRRL 458 (Amaferm)
(®) sem aukefni i fodri fyrir mjolkurkyr. Leyfid er
bundid handhafa pess. Handhafi er Trouw Nutrition BV.

2) Umsakjandinn  fullyrdir ad hann hafi framselt
markadsleyfid fyrir aukefnid til Biozyme Incorporated,
sem & nu markadssetningarréttinn fyrir petta aukefni.
Umsakjandinn hefur lagt fram videigandi skjol pvi til
studnings.

3) Fyrirhugud breyting & skilmalum leyfanna er eingdngu
stjornsyslulegs edlis og felur ekki i sér nytt mat a
vidkomandi aukefni. Matvaladryggisstofnun Evropu
var upplyst um umsoéknina.

4) Til ad gera Biozyme Incorporated Kkleift ad nyta
markadssetningarrétt sinn er naudsynlegt ad breyta
skilmalum leyfanna.

5) pvi ber ad breyta reglugero (EB) nr. 537/2007 til
samraemis vid pad.

6) Rétt er ad kveda a um adlégunartimabil svo haegt sé ad
nyta fyrirliggjandi birgdir.

7 Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matvela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

[ 2. dalki ferslunnar i vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 537/2007 komi ,,Biozyme Incorporated” i stad ,,Trouw
Nutrition BV*.

2.gr.

Fyrirliggjandi birgdir sem eru i samreemi vid akveedin sem giltu
fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar ma markadssetja og
nota til 1. april 2010.

3.0r.

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 an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 28. september 2009.

(*) Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 256, 29.9.2009, bls. 30.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 22/2010 fra& 12. mars 2010 um breytingu & 1. vidauka
(Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti
vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 30, 10.6.2010, bls. 15.

(Y) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Stjtid. ESB L 128, 16.5.2007, bls. 13.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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	Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 903/2009 frá 28. september 2009 um að leyfa blöndu með Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) sem fóðuraukefni fyrir eldiskjúklinga (leyfishafi er Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, umboðsaðili er Mitsui & Co. Deutschland GmbH)
	Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 905/2009 frá 28. september 2009 um breytingu á reglugerð (EB) nr. 537/2007 að því er varðar nafn leyfishafa fyrir gerjunarafurð Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm) (Texti sem varðar EES) (*)



