19.2.2009 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 11/1

EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1284/2006 2009/EES/11/01

frd 29. 4gist 2006

um varanlegt leyfi fyrir tilteknum aukefnum i f6ori (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

me0 hlidsjon af tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november
1970 um aukefni i f60ri (1), einkum 3. gr. og 1. mgr. 9. gr. d,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (?),
einkum 25. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er veitt leyfi fyrir
aukefnum til nota i foour.

2) 1 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er melt fyrir
um bradabirgdaradstafanir vegna umsokna um leyfi
fyrir aukefni 1 f6dri sem eru lagdar fram i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE fyrir gildistokudag 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 4 um 1 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/
EBE, voru sendar til framkvamdastjornarinnar fyrir
gildistokudag reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bvi skal
medhondla pessar umsoknir afram i samremi vio 4. gr.
tilskipunar 70/524/EBE.

(*) DPessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 235, 30.8.2006, bls. 3. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2007 fra 27. april 2007 um
breytingu & L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vio Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 38, 9.8.2007,
bls. 4.

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

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

5)

6)

7)

Notkun ensimblondu Ur endd-1,3(4)-betaglikanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106), end6-1,4-betaxylanasa, framleiddur med
Trichoderma longibrachiatum (ATCC-2105), og alfa-
amylasa, framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9553), var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
smagrisi, sem buid er ad venja undan, med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2690/1999 (3). Logd
voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir pa ensimblondu. Mat hefur leitt 1 [jos ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru 1 3. gr. a 1 tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad
leyfa an timamarka notkun pessarar ensimblondu eins og
tilgreint er 1 I. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun ensimblondu ur endod-1,3(4)-beta-glikanasa,
framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS 589.94),
endo-1,4-beta-glukanasa, framleiddur med Trichoderma
longibrachiatum  (CBS  592.94), alfa-amylasa,
framleiddur med Bacillus amyloliquefaciens (DSM
9553) og endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med
Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842), var fyrst
leyfo til bradabirgda fyrir eldiskalkina med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 2013/2001 (¥). Logd
voru fram ny gogn til studnings umsokn um leyfi an
timamarka fyrir pa ensimblondu. Mat hefur leitt i ljos ad
skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem sett eru i 3. gr. a i tilskipun
70/524/EBE, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad ber ad
leyfa an timamarka notkun pessarar ensimbléndu eins og
tilgreint er 1 II. vidauka vid pessa reglugerd.

Notkun ensimbléondu ur endo-1,4-betaxylanasa,
framleiddur med Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2105), var fyrst leyfo til bradabirgda fyrir
eldissvin med reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 1411/1999 (%). L6gd voru fram ny gogn til studnings
umsokn um leyfi 4n timamarka fyrir pa ensimblondu.
Mat hefur leitt 1 1jos ad skilyrdi fyrir sliku leyfi, sem
sett eru 1 3. gr. a i tilskipun 70/524/EBE, eru uppfyllt.
Til samramis vid pad ber ad leyfa an timamarka notkun
pessarar ensimblondu eins og tilgreint er i II1. vidauka vid
pessa reglugerd.

() Stjtid. EB L 326, 18.12.1999, bls. 33.
(*) Stjtid. EB L 272, 13.10.2001, bls. 24.
() Stjtid. EB L 164, 30.6.1999, bls. 56.
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8)  Athugun & umséknunum synir ad tilteknar adgerdir eru
naudsynlegar til ad vernda starfsmenn gegn véhrifum af
voldum aukefnanna sem eru tilgreind i vidaukunum. Slik
vernd skal tryggd med beitingu tilskipunar radsins
89/391/EBE fra 12. juni 1989 um ldgleidingu radstafana
er studla ad bettu Oryggi og heilsu starfsmanna &
vinnustésum ().

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,.ensim“ og tilgreind er i
I. vidauka, er leyfd &n timamarka sem aukefni i f6ri med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,.ensim“ og tilgreind er i
Il. vidauka, er leyfo &n timamarka sem aukefni i foori med
beim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

3.gr.

Efnablandan, sem tilheyrir flokknum ,.ensim“ og tilgreind er i
Il. vidauka, er leyfd &n timamarka sem aukefni i f6ori med
beim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

4.qr.

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

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

Gjort i Brussel 29. 4gust 2006.

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

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Markos KYPRIANOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

Lagmarksinnih

Hamarksinniha

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing f1|'egund e?&a Hamarksaldur ald Id Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
okkur dyra
Virknieiningar/kg heilfédurs
Ensim
E 1638 Endé-1,3(4)- Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glukanasa, Smagrisir — Endé-1,3(4)- — [ notkunarleisbeiningum med An timamarka
beta-glukanasi framleiddur med Trichoderma (vandir undan) beta- aukefninu og forbléndunni skal
longibrachiatum (ATCC 2106), end6-1,4-beta- glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol
EC3.2.1.6 xylanasa, framleiddur med Trichoderma 250 U og pol vid kdgglun.
longibrachiatum (ATCC 2105), og alfa-
Endo6-1,4-beta- | amylasa, framleiddur med Bacillus Endé-1,4- — Radlagour skammtur a kilogramm
xylanasi amyloliquefaciens (DSM 9553), med virkni ad beta- heilfédurs:
lagmarki: xylanasi: 400 — endo6-1,3(4)-beta-glukanasi:
EC3.2.1.8 U 250 U
End6-1,3(4)-beta-glikanasi: 250 U (/g ) ) .
o — endo6-1,4-beta-xylanasi: 400 U
Alfa-amylasi Alfa- .
End6-1,4-beta-xylanasi: 400 U (*)/g T — alfa-amylasi: 1000 U.
EC3211 amylasi:
o 1000 U

Alfa-amylasi: 1000 U (%)/g

Til nota i fodurbléndur sem
innihalda korn sem er audugt af
sterkju og 6drum fjolsykrum
(einkum arabinoxylénum og beta-
glukénum), t.d. paer sem innihalda
yfir 50% bygg.

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

(* 1U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémal afoxandi sykra (glikésajafngilda) & mindtu ar beta-glakani Gr byggi vié pH 5,0 og 30 °C.
(® 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél afoxandi sykra (xylésajafngilda) 4 mindtu Gr xylani ar hafrahismi vio pH 5,3 og 50 °C.
() 1 U er magn pess ensims sem kIyfur 1 mikrémél glikésidtengja med vatnsrofi 4 minGitu Gr vatnséleysanlegu, vixltengdu sterkjufjélliduhvarfefni vio pH 6,5 og 37 °C.

600C°C'6T

suispuequiesndoiAg 1pu1Q1LeUIONS QIA IN&@]QIA-STT

€/TT N



11. VIDAUKI
Léagmarksinnih Hamarksinniha
Aukefni Efnaformula, lysing JEEES?(;E;; Hamarksaldur ald Id Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
Virknieiningar/kg heilfédurs
Endé-1,3(4)- Efnablanda end6-1,3(4)-beta-glukanasa, Eldiskalkdnar — Endé-1,3(4)- — [ notkunarleisbeiningum med An timamarka
beta-glukanasi framleiddur med Aspergillus aculeatus (CBS beta- aukefninu og forbléndunni skal
589.94), end6-1,4-beta-glukanasa, framleiddur glukanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol
EC3.2.1.6 med Trichoderma longibrachiatum (CBS 500 U og pol vid kdgglun.
592.94), alfa-amylasa, framleiddur med
Endd-1,4-beta- Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) og Endé-1,4- _ Ré&olagour skammtur & kilbgramm
glukanasi endo-1,4-beta-xylanasa, framleiddur med beta- heilfoours:
Trichoderma viride (NIBH FERM BP 4842), glukanasi:
EC3.2.14 med virkni ad lagmarki: 6000 U — end6-1,3(4)-beta-glikanasi:
1000-1500 U
Alfa-amylasi End6-1,3(4)-beta-glikanasi: 10000 U (/g
Alfa- — . | .
) amvlasi: 20 — endoé-1,4-beta-glikanasi:
EC3.2.1.1 Endo-1,4-beta-glikanasi: 120000 U (%)/g U yiast: 12000-18000 U
Endd-1,4-beta- Alfa-amylasi: 400 U (®)/g ) — alfa-amylasi: 40-60 U
xylanasi Endo-1,4- —
End6-1,4-beta-xylanasi: 210000 U (*)/g bgta- ) — end6-1,4-beta-xylanasi: 21000
E.C.3.2.18 xylanasi: 31500 U
10500 U
Til nota i fodurbléndur, audugar af
fjolsykrum 6drum en sterkju
(einkum beta-glikénum og
arabinoxyl6num), t.d. paer sem
innihalda yfir 30% hveiti.

¥/TT "IN

() 1 U ermagn pess ensims sem leysir 0,0056 mikrémdl afoxandi sykra (glikdsajafngilda) & minatu Ur beta-glakani ar byggi vio pH 7,5 og 30 °C.
() 1 U ermagn pess ensims sem leysir 0,0056 mikrémdl afoxandi sykra (glikdsajafngilda) & minatu Gr karboxymetylbedmi vid pH 4,8 og 50 °C.
() 1 U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémél af glikésa & mindtu dr vixltengdum sterkjufjsllisum vid pH 7,5 og 37 °C.

() 1 U ermagn pess ensims sem leysir 0,0067 mikrémdl afoxandi sykra (xylésajafngilda) & minatu Gr xylani dr birkividi vid pH 5,3 og 50 °C.
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111, VIDAUKI

Lagmarksinnih

Hamarksinniha

EB-nr. Aukefni Efnaformula, lysing f1|'egund e?&a Hamarksaldur ald Id Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
okkur dyra
Virknieiningar/kg heilfédurs
Ensim
E 1628 Endd-1,4-beta- Efnablanda end6-1,4-beta-xylanasa, Eldissvin — Endé-1,4- — 1. 1 notkunarleidbeiningum med An timamarka
xylanasi framleiddur med Trichoderma beta- aukefninu og forbléndunni skal
longibrachiatum (ATCC 2105), med virkni ad xylanasi: tilgreina geymsluhita, geymslupol
EC3.2.1.8 lagmarki: 1000 U og pol vid kdgglun.
Duftform: 2. Ré&odlagour skammtur & kilogramm
heilfédurs:
End6-1,4-beta-xylanasi: 8000 U (%)/g
— endo-1,4-beta-xylanasi: 1000-
Fljotandi form: 4000 U
3. Til nota i fédurbléndur, audugar af

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

fjolsykrum 6drum en sterkju
(einkum arabinoxylénum), t.d. peaer
sem innihalda yfir 35% hveiti.

( 1U er magn pess ensims sem leysir 1 mikrémal afoxandi sykra (xyldsajafngilda) & minGtu ar xylani Gr hafrahismi vid pH 5,3 og 50 °C.
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