192 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 25
31999R0866
27.4.1999 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 108/21

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 866/99
z dnia 26 kwietnia 1999 r.
dotyczjce zezwolenia na nowe dodatki oraz nowe zastosowania dodatkéw paszowych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajagc dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczacg dodatkéw paszowych (1), ostatnio
zmieniong dyrektywg 1999/20/WE (3, w szczeg6lnosci jej
art. 319j,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 70/524/EWG przewiduje, ze mozna zezwoli¢
na nowe dodatki i nowe zastosowania dodatkéw biorgc
pod  uwage rozw6j w  dziedzinie  wiedzy
naukowo-technicznej;

(2)  Dyrektywa Rady 93/113/WE z dnia 14 grudnia 1993 r.
dotyczaca stosowania i obrotu enzymami, mikroorganiz-
mami i ich preparatami w zywieniu zwierzat (}), zmie-
niona dyrektywag 97/40/WE () w drodze odstepstwa od
dyrektywy 70/524/EWG, zezwolita Pafistwom Czlon-
kowskim na przejSciowe stosowanie i wprowadzanie do
obrotu enzyméw, mikroorganizméw i ich preparatéw;

(3)  Badanie dokumentacji przedlozonej przez Panstwa
Czlonkowskie zgodnie z art. 3 dyrektywy 93/113/WE
wskazuje, Ze mozna zezwoli¢ tymczasowo na stoso-
wanie okreslonej liczby preparatéw nalezacych do grup
enzyméw i mikroorganizméw;

(4)  Komitet Naukowy ds. Zywienia Zwierzat wydal pozy-
tywng opini¢ w odniesieniu do nieszkodliwosci tych
preparatow;

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Mozna zezwoli¢ na stosowanie preparatdw nalezgcych do
grupy ,enzyméw” i wymienionych w zalgczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako
dodatki do stosowania w zywieniu zwierzat na warunkach
ustanowionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Mozna zezwoli¢ na stosowanie preparatéw nalezacych do
grupy ,mikroorganizméw” i wymienionych w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG
jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat na warunkach
ustanowionych w tym zalaczniku.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Euro-
pejskich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 1999 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 kwietnia 1999 r.

() Dz.U.L 270 z 14.12.1970, str. 1.
() Dz.U. L 80z 25.3.1999, str. 20.
() Dz.U.L 334 2 31.12.1993, str. 17.
() Dz.U.L 180z 9.7.1997, str. 21.

W imieniu Komisji
Franz FISCHLER

Czlonek Komisji



ZALACZNIK 1
Zawartos¢ Zawartos¢
. minimalna maksymalna RO
Nr Dodatek Wzér chemiczny, opis Gatunek .lub ka}tegorla Maksyj Inne warunki Data waznosci
zwierzecia malny wiek . . . zezwolenia
mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
2 3-fitaza Preparat  3-fitazy ~ wytwarzany | Kury nioski - 5000 FYT 1000 FYT . W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
EC 3.1.3.8 przez Aspergillus oryzae (DSM 10 premiksu, wskazal temperature sktado-
289)  posiadajgcy  minimalng wania, dopuszczalny czas skladowania i
aktywnosé stabilno$¢ granulacji.
Forma powlekana: 2500 FYT ()[g . Zalecana dawka na kg mieszanki
Forma plynna: 5000 FYT/g paszowej pelnoporcjowej: 750 FYT.
. Stosowa¢ w mieszankach paszowych
bogatych w fitaty, np. o zawartosci zboz
powyzej 40 % (kukurydza, jeczmien,
owies, pszenica, zyto, pszeniyto), oleis-
tych i straczkowych.
8 Endo-1,4-betaglu- | Preparat endo-1,4-beta-glukanazy i | Prosigta Cztery | 3000 BGU 5000 BGU . W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
kaza endo-1,4-beta-ksylanazy ~ wytwa- miesigce | 1200 FXU 2000 FXU premiksu, wskazal temperatur¢ sktado-

WE 3.2.1.4

Endo-1,4-betaksyla-
naza
EC 3.2.1.8

rzany przez Aspergillus niger (CBS
600.94) posiadajacy minimalng
aktywnosc:

Forma stafa i plynna:

10 000 BGU (3)/g —
endo-1,4-beta-glukanaza

4000 FXU (/g -
endo-1,4-beta-ksylanaza

. Zalecana

wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

dawka na
paszowej pelnoporcjowej:
3000 do 5000 BGU
1200 do 2000 FXU

kg mieszanki

. Stosowaé w mieszankach paszowych

bogatych w polisacharydy nieskrobiowe
(gléwnie beta-glukany arabinoksylany),
np. zawierajace ponad 30 % jeczmienia.

sz €0

[1d ]
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Zawarto$¢ Zawartos$¢
. minimalna maksymalna R
Nr Dodatek Wzér chemiczny, opis Gatunek .IUb k:.itegona Maksyj Inne warunki Data waznosci
zwierzecia malny wiek . . . zezwolenia
mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
29 Endo-1,3(4)-beta- Preparat  endo-1,3(4)-beta-gluka- | Brojlery - 250U - . W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
glukanaza naza wytwarzany przez Geosmi- premiksu wskaza¢ temperaturg sktado-
EC 3.2.1.6 thia emersonii (IMI SD 133 posia- wania, dopuszczalny czas skladowania i
dajacy minimalng aktywnos¢: stabilno$¢ granulacji.
5500 U (9)/g . Zalecana dawka na kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej: 250 U.
. Stosowal w mieszankach paszowych
bogatych w polisacharydy nieskrobiowe
(glownie beta-glukany arabinoksylany),
np. zawierajace ponad 50 % jeczmienia.
30 Endo-1,3(4)-beta- Preparat  endo-1,3(4)-beta-gluka- | Kurczaki przezna- - endo-1,3(4)- - . W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
glukanaza nazy i endo-1,4-beta-ksylanazy | czone do tuczu beta-gluka- premiksu wskazaé temperaturg sktado-
EC 3.2.1.6 wytwarzany  przez  Penicillium naza: 100 U wania, dopuszczalny czas skladowania i
funikulosum (IMI SD 101) posia- stabilnoé¢ granulacji.
Endo-1,4-beta- dajacy minime(llnq aktywnoé)é:p endo-1,4- i :
ksylanaza beta-ksyla- . Zalecana dawka na kg mieszanki
EC 3.2.1.8 Forma proszku nazy: 70 U paszowej pelnoporcjowej:

endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
2000 U ()/g
endo-1,4-beta-ksylanaza:

1400 U (9)[g
Forma plynna:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:

500 U/ml
endo-1,4-beta-ksylanaza: 350 Ujml

endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-ksylanazy: 70 U

. Stosowal w mieszankach paszowych

bogatych w polisacharydy nieskrobiowe
(glownie beta-glukany i arabinoksylany),
np. zawierajace ponad 50 % jeczmienia
lub 60 % pszenicy.
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sz €0

[1d ]

Zawartos$¢ Zawartos$¢
. minimalna maksymalna R
Nr Dodatek Wzér chemiczny, opis Gatunek .lub k:.itegona Maksyj Inne warunki Data waznosci
zwierzecia malny wiek . . . zezwolenia
mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
31 Endo-1,3(4)-betak- | Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy | Brojlery - 600 EU - 1. W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
sylanaza wytwarzany przez Trichoderma premiksu wskaza¢ temperaturg sktado-
EC.3.2.1.8 longibrachiatum (CBS  614-94) wania, dopuszczalny czas skladowania i
posiadajacy minimalng aktywno$¢: stabilno$¢ granulacji.
Forma stata: 300 EU ()/g 2. Zalecana dawka na kg mieszanki
Forma plynna: 1000 EU/g paszowej pelnoporcjowej: 600 EU.
3. Stosowal w mieszankach paszowych
bogatych w polisacharydy nieskrobiowe
(glownie arabinoksylany), np. zawie-
rajace ponad 60 % pszenicy.
Kury nioski - 300 EU - 1. W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999

premiksu wskaza¢ temperaturg sktado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilnoé¢ granulacji.

2. Zalecana dawka na kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej: 600 EU

3. Stosowal w mieszankach paszowych
bogatych w polisacharydy nieskrobiowe
(gléwnie arabinoksylany), np. zawie-
rajace ponad 60 % pszenicy.

Jeden FYT to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia jeden mikromol nieorganicznego fosforanu w ciggu minuty, wykorzystujac fitat sodu jako substrat przy pH 5,5 i temperaturze. 37 °C.

Jeden BGU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,15 mikromola glukozy w ciagu minuty z beta-glukanu z wigzaniem azurynowym przy pH 5,0 i temperaturze 40 °C.

Jeden FXU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,15 mikromola ksylozy w ciaggu minuty z ksylandu z wigzaniem azurynowym przy pH 5,0 i temperaturze 40 °C.

Jeden U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 2,78 mikromola cukréw redukujgcych (odpowiednikéw maltozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 5,0 i temperaturze 50 °C.
Jeden U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 5,55 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw maltozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 5,0 i temperaturze 50 °C.
Jeden U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 4,00 mikromola cukréw redukujgcych (odpowiednikéw maltozy) z ksylanu brzozowego w ciggu minuty przy pH 5,5 i temperaturze 50 °C.
Jeden EU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikéw maltozy) z ksylanu owisa w ciggu minuty przy pH 4,5 i temperaturze 40 °C.

forysfodomny nun £Amopdzin yruuarzg
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ZALACZNIK 11

Dodatek

Wz6ér chemiczny,
opis

Gatunek lub kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Zawartos¢
maksymalna

Zawartos¢
minimalna

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej

Inne warunki

Data waznoSci
zezwolenia

Saccharomyces ~ cerevi-
siae
CBS 493.94

Preparat Saccharomyces cerevisiae
zawierajgcy minimum 1 x 108
CFU/g dodatku

Bydlo do tuczenia

1,7 x 108 1,7 x 108

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperatur¢ sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

llo$¢ Saccharomyces cerevisiae w dawce
dziennej nie moze przekroczy¢ 7,5 x 108
CFU na 100 kg masy ciata. Dla kazdych
nowych 100 kg masy ciala dodaé 1x108
CFU.

30.9.1999

Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M

Preparat Pediococcus acidilactici
zawierajgcy minimum: 1 x 101

CFU/g dodatku

Kurczaki przezna-
czone do tuczu

1x10° 1 %107

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

Moze by¢ stosowany w mieszankach
paszowych  zawierajacych  dozwolone
kokcydiostatyki: ~ amprolium, meticlor-
pindol, dekokwinat, halofuginon, narasin,
salinomycyna sodowa, nicarbazin, madura-
mycyna amonowa, diclazuril.

30.9.1999

Prosieta

Cztery
miesigce

1x107 1 %107

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

30.9.1999

Swinie

1x10° 1 x107

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

30.9.1999
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Dodatek

Wz6ér chemiczny,
opis

Gatunek lub kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Zawartos$¢
maksymalna

Zawarto§¢
minimalna

mg/kg mieszanki paszowej
petnoporcjowej

Inne warunki

Data waznoSci
zezwolenia

10

Enterococcus faecium
NCIMB 10415

Preparat Enterococcus faecium zawie-
rajgcy co najmniej:

Forma mikrokapsutek:

1,0 x 10 CFU/g dodatku

1,75 x 10'° CFU/g dodatku

Kurczaki przezna-
czone do tuczu

0,3 x 10° 2,8 x 107

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

Moze by¢ stosowany w mieszankach
paszowych  zawierajacych  dozwolone
kokcydiostatyki: amprolium, amprolium/
ethopabate,  dicrazuril,  halofunginon,
maduromycyna amonowa, meticlorpindol,
meticlorpindol/metylobenzokwat, monen-
zyna sl sodowa, robenidyna, salinomy-
cyna sodowa

30.9.1999

Swinie

0,35 x 107 1,5 x 10°

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperatur¢ sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

30.9.1999

Maciory

0,2 x 10° 1,25 x 10°

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperatur¢ sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

30.9.1999

Bydlo opasowe

0,25 x 107 0,6 x 10°

W instrukcjach stosowania dodatku i
premiksu wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.

llos¢  Enterococcus faecium w  dawce
dziennej nie moze przekroczy¢é 1 x 10°
CFU na kazde 100 kg masy ciala. Dla
kazdych nowych 100 kg masy ciala doda¢
1x10° CPU.

30.9.1999

sz €0
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Zawartos¢ Zawartos¢
Nr Dodatek Wzor che.miczny, Gatunek .lub k;.itegoria Maksyj minimalna maksymalna Inne warunki Data Wain(?éci
opis zwierzecia malny wiek . . . zezwolenia
mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
Preparat Enterococcus faecium zawie- | Prosigta Cztery 0,3 x 10° 1,4 x 10° W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
rajacy co najmniej: miesigce premiksu, wskaza¢ temperaturg sklado-
Forma mikrokapsulek: wania, dopuszczalny czas skladowania i
1,0 x 10% CFUJg dodatku stabilno$¢ granulacji.
1,75 x 101 CFUJg dodatku w formi granulatu stosowal wylacznie
jako produkt mlekozastepczy.
oraz
Forma granulatu: Cielgta Szesé 0,35 x 10? 6,6 x 10° W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
3,5 x 10'° CFU/g dodatku miesigcy premiksu, wskaza¢ temperature sklado-
wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulacji.
W formie granulatu stosowaé wylgcznie
jako produkt mlekozastepczy.
11 Enterococcus faecium Preparat Enterococcus faecium zawie- | Prosieta Cztery 0,5 x 10° 1x10° W instrukcjach stosowania dodatku i 30.9.1999
DSM 5464 rajgcy co najmniej: miesigce premiksu wskazaé temperature sklado-

5 x 10'° CFU/g dodatku

wania, dopuszczalny czas skladowania i
stabilno$¢ granulagji.
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