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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 937/2001
od 11. svibnja 2001.

o odobrenju koriStenja novih dodataka hrani za Zivotinje, novih pripravaka dodataka hrani za
Zivotinje, produZenju privremenih odobrenja i desetogodi$njeg odobrenja dodatka hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga
1970. o dodacima hrani za zivotinje ('), kako je zadnje izmije-
njena Uredbom Komisije (EZ) br.2697/2000 (?), a posebno
njezin ¢lanak 4.,

buduéi da:

1

Direktiva 70/524[EEZ predvida da se novi dodaci hrani
za Zivotinje i nova koristenja dodataka hrani za Zivotinje
mogu odobriti nakon pregleda zahtjeva podnesenog u
skladu s ¢lankom 4. Direktive.

Clanak 9.e stavak 1. Direktive predvida da se novi dodaci
hrani za Zivotinje ili nova koristenja dodataka hrani za
Zivotinje mogu privremeno odobriti ako je udovoljeno
uvjetima iz ¢lanka 3.a od tocaka (b) do (e) te ako je,
uzimajuéi u obzir dostupne rezultate, razumno pretpo-
staviti da pri koristenju u hranidbi Zivotinja ima jedan od
uc¢inaka iz ¢lanka 2. tocke (a). Takvo privremeno
odobrenje moZe se dati na razdoblje od najviSe Cetiri
godine za dodatke hrani za Zivotinje iz dijela II. Priloga
C toj Direktivi.

Procjena dostavljene dokumentacije u vezi s novim kori-
Stenjem pripravaka enzima i mikroorganizama opisanih
u prilozima I i II. pokazuje da oni udovoljavaju gore
navedenim uvjetima te se stoga mogu privremeno
odobriti na razdoblje od Cetiri godine.

Dostavljeni su novi podaci za prosirenje odobrenja
pripravka enzima privremeno navedenog u tocki 11. na
novi fizicki oblik. Pregled dostavljenog spisa pokazuje da
se novi fizicki oblik mozZe privremeno odobriti.

1. listopada 2000. privremeno je obnovljeno odobrenje
pripravka mikroorganizma br. 1 Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40 112) na ograniceni rok kako bi se dobilo
dovoljno vremena za ponovnu procjenu sigurnosti opte-
reCenja, a u vezi proizvodnje toksina, kako je i trazeno u
mi§ljenju Znanstvenog odbora za hranidbu Zivotinja
(SCAN) o sigurnosti upotrebe vrsta bacillus u hranidbi
zivotinja donesenom 17. veljace 2000.

() SL L 270, 14.12.1970., str. 1.
() SL L 319, 16.12.2000., str. 1.

(6)

12)

Sukladno SCAN-ovom misljenju o Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40 112) donesenom 21. ozujka 2001., procjena
podnesenih spisa pokazuje da se proizvod mozZe smatrati
sigurnim 3to se tiCe proizvodnje toksina. Stoga se moze
ponovo odobriti priviemeno odobrenje proizvoda.

Clanak 2. tocka (aaa) Direktive 70/524/EEZ trazi da se
odobrenje za kokcidiostatike povezuje s osobom koja je
odgovorna za njihovo pustanje u promet.

Clanak 9.b Direktive 70/524/EEZ predvida da se
odobrenja za takve tvari daju na razdoblje od 10 godina
od datuma kad konac¢no odobrenje stupi na snagu, ako
su ispunjeni svi uvjeti iz c¢lanka 3.a Direktive
70/524[EEZ.

Procjena dostavljenih spisa pokazuje da kokcidiostatik
opisan u Prilogu IV. udovoljava svim zahtjevima iz
¢lanka 3.a ako se koristi za kategoriju Zivotinja i pod
uvjetima opisanima u navedenom Prilogu.

Procjena dokumentacije pokazuje da se mogu traziti
odredeni postupci za zastitu radnika od izlozenosti doda-
cima hrani za Zivotinje. Takva zastita bi trebala biti
osigurana primjenom Direktive Vijea 89/391/EEZ od
12. lipnja 1989. o uvodenju mjera za poticanje pobolj-
Sanja sigurnosti i zdravlja radnika na poslu (?).

Znanstveni odbor za hranidbu Zivotinja dao je povoljno
misljenje o sigurnosti pripravaka enzima i mikroorgani-
zama kao i kokcidiostatika, i u vezi s povoljnim uc¢inkom
kokcidiostatika na proizvodnju Zivotinja, u skladu s uvje-
tima opisanima u navedenim prilozima.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za hranu za Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravci iz funkcionalne skupine ,Enzimi” navedeni u Prilogu L
ovoj Uredbi odobravaju se za koristenje kao dodaci hrani za
zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

() SL L 183, 29.6.1989., str. 1.
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Clanak 2.

Pripravci iz funkcionalne skupine ,Mikroorganizmi” navedeni u
Prilogu II. ovoj Uredbi odobravaju se za koristenje kao dodaci
hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 3.

Priviemeno odobrenje pripravaka iz funkcionalne skupine
,Mikroorganizmi” navedenih u Prilogu IIl. ponovno se daje u
skladu s uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 4.

Dodatak hrani za Zzivotinje iz funkcionalne skupine ,Kokcidio-
statici i druge medicinske tvari” naveden u Prilogu IV. ovoj
Uredbi odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima
utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 5.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europskih zajednica.

Primjenjuje se od 1. lipnja 2001.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. svibnja 2001.

Za Komisiju
David BYRNE
Clan Komisije



PRILOG 1.

Najmanja dopu-
Stena koli¢ina

Najveca dopu-
Stena kolicina

(i 1?; Br) Dodatak hrani za Zivotinje Kemijska formula, opis Vrrsilt: ;liivl(;;fio- Najvisa dob Ostale odredbe Trajanj;;)dobre—
) J Jedinica aktivnosti/kg potpune J
krmne smjese
11 Endo-1,4-beta-glukanaza Pripravak  endo-1,4-beta-glukanaze, | Piliéi za tov — Endo-1,4- — 1. U uputama za koriStenje | 30.6.2004.
EZ 3.2.1.4 endo-1,3(4)-beta-glukanaze i endo- beta-gluka dodatka hrani za Zivotinje
1,4-beta-ksilanaze proizveden od Tric- naza: i premiksa navesti
hoderma longibrachiatum (ATCC 74 400 U temperaturu skladistenja,
252) najmanje aktivnosti: rok trajanja od datuma
Endo-1,3(4)-beta-glukanaza U prahu i u granulama: Endo-1,3(4)- - proizvodnje i stabilnost pri
EZ 3.2.1.6 beta—gluka peletiranju.
Endo-1,4-beta-glukanaze nhaza: 2. Preporucena doza po kilo-
8000 U (Y)/g ili ml 900 U gramu potpune krmne
Endo-1,4-beta-ksilanaza Endo-1,3(4)-beta-glukanaze Endo-1,4- — smjese:
EZ 3.2.1.8. 18000 U (/g ili ml beta-ksila- Endo-1,4-beta-glukanaza:
g naza 400-1 600 U
Endo-1,4-beta-ksilanaze 1300 U Endo-1,3(4)-beta-gluka-

26 000 U (%)fg ili ml

naza: 900-3 600 U

Endo-1,4-beta-ksilanaza
1 300-5 200 U

3. Za koristenje u krmnoj
smjesi bogatoj neskrobnim
polisaharidima (uglavnom
arabinoksilani i beta-
glukani), npr. koja sadrzi
vise od 30 % pSenice ili
je¢ma te vise od 10 % raZi.
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Br.

o Dodatak hrani za Zivotinje
(ili EZ Br)

Kemijska formula, opis

Vrsta ili katego-
rija Zivotinje

Najvisa dob

Najmanja dopu- [ Najveca dopu-
Stena koli¢ina | Stena koli¢ina

Jedinica aktivnosti/kg potpune
krmne smjese

Ostale odredbe

Trajanje odobre-
nja

Purani za
tov

Endo-1,4- —
beta-gluka
naza:

400 U

Endo-1,3(4)- —
beta-gluka

naza:
900 U

Endo-1,4- —
beta-ksila-
naza

1300 U

1. U uputama za koriStenje

dodatka hrani za Zivotinje
i premiksa navesti
temperaturu skladistenja,
rok trajanja od datuma
proizvodnje i stabilnost pri
peletiranju.

. Preporucena doza po kilo-

gramu potpune krmne
smjese:
Endo-1,4-beta-glukanaza:
400-800 U
Endo-1,3(4)-beta-gluka-
naza: 900-1 800 U
Endo-1,4-beta-ksilanaza
1300-2 600 U

. Za koriStenje u krmnoj

smjesi bogatoj neskrobnim
polisaharidima (uglavnom
arabinoksilani i beta-
glukani), npr. koja sadrzi
vise od 40 % pSenice.

31.5.2005.

51 Endo-1,4-beta-ksilanaza
EZ 3.2.1.8

Pripravak

U (Y)g

endo-1,4-beta-ksilanaze
proizveden od Bacillus subtilis (LMG
$-15136) najmanje aktivnosti: 100

Prasad

2 mjeseca

10 IU —

. U uputama za koristenje

dodatka hrani za Zivotinje
i premiksa navesti
temperaturu skladistenja,
rok trajanja od datuma
proizvodnje i stabilnost pri
peletiranju.

. Preporucena doza po kilo-

gramu potpune krmne
smjese: 10 U

. Za koristenje u krmnoj

smjesi bogatoj arabinoksi-
lanima, npr. koja sadrzi
vise od 40 % pSenice.

31.5.2005.

M1
1
()1
(1

U
U
9]
H1U0

je kolicina enzima koja oslobada 0,1 mikromol glukoze iz karboksimetilceluloze po minuti pri pH 5,0 i 40 °C.
je koli¢ina enzima koja oslobada 0,1 mikromol glukoze iz beta-glukana jema po minuti pri pH 5,0 i 40 °C.
je kolicina enzima koja oslobada 0,1 mikromol glukoze iz spelt ksilana zobi po minuti pri pH 5,0 i 40 °C.

je koli¢ina enzima koja oslobada 0,1 mikromol reducirajucih $ecera (ckvivalent ksiloze)iz ksilana breze po minuti pri pH 4,5 i 40 °C.
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PRILOG 11

Najmanja Najveca
" " dopustena dopustena o
B Dodatak hrani za Zivotinje Kemijska formula,opis Vrstajh kgt{egon}a Najvisa dob koli¢ina koli¢ina Ostale odredbe Tra]an)e‘odobre-
(ili EZ Br) J ) P Zivotinje ) nja
CFUkg potpune krmne smjese
3 Saccharomyces cerevisiae | Pripravak Saccharomyces cerevisiae koji | Mlijecne krave — 4 x 108 2 x 107 U uputama za koriStenje dodatka hrani za 31.5.2005.
NCYC Sc 47 sadrzi najmanje: 5 x 10° CFU[g Zivotinje i premiksa navesti temperaturu
dodatka hrani za Zivotinje skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju
Koli¢ina Saccharomyces cerevisiae u dnevnom
obroku ne smije prelaziti 5,6 x 10° CFU na
100 kg tjelesne tezine. Dodajte 8,75 x 10°
CFU za svakih dodatnih 100 kg tjelesne
teZine.
5 Saccharomyces cerevisiae | Pripravak Saccharomyces cerevisiae koji | Mlijecne krave — 5 x 107 3,5 x 103 | U uputama za koristenje dodatka hrani za 31.5.2005.

CBS 493.94

sadrzi najmanje: 1 x 10% CFU[g
dodatka hrani za Zivotinje

zZivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.

Koli¢ina Saccharomyces cerevisiae u dnevnom
obroku ne smije prelaziti 1,2 x 10° CFU na
100 kg tjelesne tezine. Dodajte 1,7 x 10%
CFU za svakih dodatnih 100 kg tjelesne
teZine.
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PRILOG III.
Najmanja Najveca
dopustena dopustena
(i 11532 Br) Dodatak hrani za Zivotinje Kemijska formula,opis Vrstaiik()l;art;egorua Najvisa dob kolicina kolicina Ostale odredbe Tra]an)gj:dobre—
Jedinica aktivnosti/kg potpune
krmne smjese
1 Bacillus cereus var. toyoi | Pripravak Bacillus cereus var. toyoi | Piliéi za tov — 0,2 x 10’ 1 x 10° U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.
NCIMB 40112/CNCM | najmanje aktivnosti: 1 x 10'° CFU/g Zivotinje i premiksa navesti temperaturu
-1012 dodatka hrani za Zivotinje skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.
Moze se koristiti u krmnoj smjesi koja
sadrzi dozvoljene kokcidiostatike: monensin
natrij, lasolacid natrij, salinomicin natrij,
dekokvinat, robenidin, narasin, halofuginon.
Nesilice — 0,2 x 107 1 x 107 U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.
zivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.
Telad 6 mjeseci 0,5 x 107 1% 10° U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.
zZivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.
Goveda za tov — 0,2 x 107 0,2 x 107 U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.

zivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.

Koli¢ina Bacillus cereus var. toyoi u dnevnom
obroku ne smije prelaziti 1,0 x 10° CFU na
100 kg tjelesne tezine. Dodajte 0,2 x 10°
CFU za svakih dodatnih 100 kg tjelesne
teZine
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Najmanja Najveca
B dopustena dopustena
Dodatak hrani za Zivotinje Kemijska formula,opis VrStaV!h kgtggoma Najvisa dob kolicina kolicina Ostale odredbe Tr:ﬂan}e{odobre-
(i EZ By) Zivotinje nja
Jedinica aktivnosti/kg potpune
krmne smjese
Srne za — 0,1 x 10’ 5 x 107 U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.
rasplod zZivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.
Moze se koristiti u krmnoj smjesi koja
sadrzi dozvoljene kokcidiostatike: robeni-
din.
Kunidi za tov — 0,1 x 10? 5 x 107 U uputama za koriStenje dodatka hrani za 1.3.2002.

zZivotinje i premiksa navesti temperaturu
skladistenja, rok trajanja od datuma proiz-
vodnje i stabilnost pri peletiranju.

Moze se koristiti u krmnoj smjesi koja
sadrzi dozvoljene kokcidiostatike: robeni-
din, salinomicin natrij.

1€ "AS[€0

[ H |

afrun aysdoang Is1| TwaqzZN[S

6¥1



PRILOG V.

Najmanja Najveca

IgenFifikacijski Ime i registracijski broj Dodatak hrani za Vrsta ili kate- doquFena dopngena o

roj dodatka | osobe odgovorne za i . . .. . koli¢ina koli¢ina Trajanje odobre-

. o . zivotinje Sastav, kemijska formula, opis gorija Najvisa dob Ostale odredbe .
hrani za stavljanje dodatka hrani i nazi sivotinie nja
zZivotinje za zivotinje u promet (trgovacki naziv) J mg aktivne tvarikg potpune
krmne smjese
Kokcidiostatici i druge medicinske tvari
E 766 Intervet International | Salinomicin natrij | Sastav dodatka hrani za Zivotinje: Kunici za — 20 25 Zabranjeno koristenje najmanje 5 | 31.5.2011.
bv 120 glkg tov dana prije klanja.

(Sacox 120)

Salinomicin natrij > 120 g/kg
Silikonijev dioksid 10-100 g/kg
Kalcijev karbonat: 350-700 g/kg

Aktivna tvar:
Salinomicin natrij,
CyoHg9011Na,

CAS broj: 53003-10-4

natrijeva sol polieterne monokarbo-
ksilne kiseline proizvedene fermenta-
cijom Streptomyces albus (DSM 12217)

Povezane necistoce:
<42mg eclaiofilina/kg
natrija,

<40 g de-17-epi-20-dezoksi-salinomi-

cina/kg salinomicin natrija.

salinomicin

U uputama za koriStenje navesti:
,Opasno za konje.”

,Ova hrana za Zivotinje sadrzi
ionofor: istodobno koristenje s
odredenim medicinskim tvarima
(npr.  tiamulin) moze  biti
kontraindicirano.”
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