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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2013/2001
z dnia 12 pazdziernika 2001 r.

dotyczace tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie dodatku oraz stalego zezwolenia na
dodatki paszowe

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajagc dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (!), ostatnio
zmieniong dyrektywa 2001/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (3, w szczegdlnosci jej art. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 70/524[EWG przewiduje dopuszczenie
nowych zastosowan dodatkéw po przeprowadzeniu
przegladu wniosku zlozonego zgodnie z art. 4 dyrek-

tywy.

(2)  Artykul 9e ust. 1 dyrektywy 70/524/EWG przewiduje,
ze tymczasowe zezwolenie na nowe zastosowanie
dodatku moze zosta¢ wydane, jezeli spelnione s
warunki art. 3a lit. b)—e) oraz jezeli w $wietle dostep-
nych wynikéw uzasadnione jest domniemanie, iz w
przypadku ich stosowania w Zzywieniu zwierzat
wywolujg one skutki okre§lone w art. 2 lit. a). W przy-
padku dodatkéw okreslonych w czesci 11 zalacznika C
do dyrektywy 70/524[EWG, takie tymczasowe zezwo-
lenia moga zosta¢ wydane na okres do czterech lat.

(3)  Ocena dokumentacji ztozonej w odniesieniu do nowego
zastosowania preparatéw enzymatycznych opisanych w
zalgczniku [ wykazuje, ze dokumentacja ta spelnia te
warunki, a zatem mozna je dopu$ci¢ na zasadzie
tymczasowosci na okres czterech lat.

(4)  Ocena tej dokumentacji wykazuje takze, iz nalezy przed-
siewzig¢ niektore $rodki ostroznodci w celu uniknigcia
narazenia pracownikéw na dzialanie tych dodatkéw.
Ochrong t¢ nalezy zapewnil przez stosowanie prawo-
dawstwa wspdlnotowego w sprawie bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia pracownikéw w miejscu pracy.

(5)  Komitet Naukowy ds. Zywienia Zwierzat wydaje pozy-
tywng opini¢ dotyczaca bezpieczenstwa tych preparatow
enzymatycznych.

(6)  Katastrofa czarnobylska spowodowala opad cezu
promieniotwérczego,  ktéry  zanieczyscit  roliny
pastewne w niektorych regionach Europy Pélnocnej. Z
uwagi na dlugi okres fizycznego, polowicznego zaniku
cezu promieniotworczego, opad ten nadal szkodliwie
wplywa na produkcje zwierzecg. Ta sytuacja nadzwy-
czajna utrzymuje si¢ w szczeg6lnosci w Norwegii.
Substancj¢ wymieniong w zalaczniku II do niniejszego

() Dz.U.L 270 z 14.12.1970, str. 1.
() Dz.U.L 234z 1.9.2001, str. 55.

rozporzadzenia mozna stosowaé do odkazenia skazo-
nych rodlin pastewnych. Zatem wiasciwe organy norwe-
skie, dazac do przedluzenia terminu waznosci zezwo-
lenia na te substancje, sporzadzily wlasciwa dokumen-
tacje.

(7 Dodatek ten przeznaczony jest do stosowania przez czas
okreslony wylacznie na obszarach skazonych. W warun-
kach normalnych nie ma potrzeby stosowania tego
dodatku, jednakze nalezy utrzymac jego dostgpno$¢ na
wypadek przyszlego wystapienia we Wspdlnocie podob-
nych wypadkéw.

(8) Poniewaz ani w okresie krajowego stosowania w
Panstwach Czlonkowskich, ani tez od momentu wydania
tymczasowego zezwolenia na poziomie wspélnotowym
w 1996 r. nie wykryto zadnych szkodliwych skutkow,
spelnione s3 wszystkie warunki art. 3a dyrektywy
70/524[EWG. Dlatego nalezy wydal zezwolenie dla tego
dodatku nalezacego do grupy substancji wigzacych
radionuklidy wymienionych w zalaczniku II.

©9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparaty nalezagce do grupy ,Enzyméw” wymienione w
zalaczniku [ dopuszcza si¢ do stosowania jako dodatki w
zywieniu zwierzat na warunkach ustalonych w zalaczniku I.

Artykut 2

Dodatki nalezace do grupy ,Substancji wigzacych radionuklidy”
wymienione w zalaczniku II dopuszcza si¢ do stosowania jako
dodatki w Zywieniu zwierzgt na warunkach ustalonych w
zalgczniku 11

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wispélnot Europej-
skich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 pazdziernika
2001 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 pazdziernika 2001 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



ZALACZNIK 1
Minimalna Maksymalna
Gatunek lub Maksymaln zawartos¢ zawartos¢ Koniec okresu
Nr Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria W);ek Y Pozostale przepisy waznosci
zwierzecia Jednostki aktywnosci/kg mieszanki zezwolenia
paszowej pelnoporcjowej
54 Endo-1,3(4)-beta-gluka- Preparat  endo-1,3(4)-beta-gluka- | Indyki prze- — Endo-1,3(4)- — 1. W instruk¢ji  stosowania | 13.10.2005.
naza: nazy wytwarzanej przez Aspergillus | znaczone do beta-glukanaza: dodatku oraz premiksu podaé
WE 3.2.1.6 aculeatus (CBS 589.94), endo- 1,4- tuczu 500 U wskazowki dotyczace tempera-

WE 3.2.1.4

Alfa-amylaza:
WE 3.2.1.1

WE 3.2.1.8

Endo-1,4-beta-glukanaza:

Endo-1,4-beta-ksylanaza:

beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma  longibrachiatum (CBS
592.94), alfa-amylazy wytwarzanej

przez  Bacillus

amyloliquefaciens

(DSM 9553) oraz endo-1,4-beta-

ksylanazy

wytwarzanej

przez

Trichoderma viride (NIBH FERM BP
4842) posiadajacych minimalng

aktywnosé:

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza:

10 000 U (/g

Endo-1,4-beta-glukanaza:

120 000 U (g

Alfa-amylaza:
400 U (/g

Endo-1,4-beta-ksylanaza:

210 000 U (%)[g

Endo-1,4-beta- —
glukanaza:
6 000 U

Alfa-amylaza: —
20U

Endo-1,4-beta- —
ksylanaza:
10 500 U

tury sktadowania, dopuszczal-
nego czasu skladowania i
stabilnosci granulagji

. Zalecana dawka na kilogram

mieszanki pelnoporcjowej:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
500-1 500 U
endo-1,4-beta-glukanaza:

6 000-18 000 U
alpha-amylaza:

20-60 U
endo-1,4-beta-ksylanaza:

10 500-31 500 U

. Do stosowania w mieszankach

paszowych bogatych w polisa-
charydy nieskrobiowe (gtéwnie
beta-glukany oraz arabinoksy-
lany), np. zawierajgcych ponad
30 % pszenicy

1 U jest dawkg enzymu, ktéra uwalnia 0,0056 mikromoli cukréw redukujgcych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia na minute przy pH 7,5 i w temperaturze 30 °C.
1 U jest dawka enzymu, ktéra uwalnia 0,0056 mikromoli cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z karboksymetylocelulozy na minute przy pH 4,8 i w temperaturze 50 °C.
1 U jest dawka enzymu, ktora powoduje hydrolize 1 mikromola wigzan glukozydowych z nierozpuszczalnego w wodzie polimeru skrobi na minute przy pH 7,5 i w temperaturze 37 °C.

1 U jest dawkg enzymu, ktéra uwalnia 0,0067 mikromoli cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu brzozy na minute przy pH 5,3 i w temperaturze 50 °C.
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ZALACZNIK II
G & lub Minimalna Maksymalna Koniec ok
atunek lu zawartodé zawartodé oniec okresu
Nr\(’};g) nr Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria Maksynlq(alny e - - il - Pozostale przepisy waznosci
) zZwierzecia wie Mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej
Substancje wigzace radionuklidy
1. Substancje wigzace cez promieniotworczy (“*7Cs i *4Cs)
1.1 Zelazowy (I heksazela- | NH,Fe(Ill)[Fe(I)(CN),)] Prze- — 50 500 Okresli¢ w instrukeji stosowania: Bez terminu
zocyjanek amonu (II) zuwacze ,Wrylacznie dla ograniczonych obszaréw
(dqmowe 1 geograficznych w przypadku skazenia radio-
dzikie) nuklidami”
Jos¢ zelazowego (1) heksazelazocyjanku
amonu () w dawkach dziennych musi
wynosi¢ od 10 mg do 150 mg na kazde
10 kg wagi zwierzecia”
Cieleta — 50 500 Okresli¢ w instrukeji stosowania: Bez terminu
Pr.zed wej- ,Wrylacznie dla ograniczonych obszaréw
sciem w eograficznych w przypadku skazenia radio-
. geog y Y
‘_’Vlek prze- nuklidami”
Zuwania
Jos¢ zelazowego (II) heksazelazocyjanku
amonu () w dawkach dziennych musi
wynosi¢ od 10 mg do 150 mg na kazde
10 kg wagi zwierzecia”
Jagnicta — 50 500 Okresli¢ w instrukeji stosowania: Bez terminu
Pr.zed wej- ,Wrylacznie dla ograniczonych obszaréw
sciem w geograficznych w przypadku skazenia radio-
. g y Y
\_mek prze- nuklidami”
zuwania
Jos¢ zelazowego (II) heksazelazocyjanku
amonu () w dawkach dziennych musi
wynosi¢ od 10 mg do 150 mg na kazde
10 kilograméw wagi zwierzecia”
Kozleta — 50 500 Okresli¢ w instrukeji stosowania: Bez terminu
Pr.zed wej- ,Wylacznie dla ograniczonych obszaréw
sciem w geograficznych w przypadku skazenia radio-
wiek prze- nuklidami”
Zuwania
José zelazowego (1) heksazelazocyjanku
amonu () w dawkach dziennych musi
wynosi¢ od 10 mg do 150 mg na kazde
10 kg wagi zwierzecia”
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Minimalna Maksymalna )
Nr (lub nr Gatunek lub Maksymalny zawarto$é zawarto$é Koniec okresu
WE) Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria wick - - - Pozostale przepisy waznosci
zwierzgcia Mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
petnoporcjowej
Swinie — 50 500 Okresli¢ w instrukeji stosowania: Bez terminu

,Wylacznie dla ograniczonych obszaréw
geograficznych w przypadku skazenia radio-
nuklidami”

José zelazowego (Ill) heksazelazocyjanku
amonu (II) w dawkach dziennych musi
wynosi¢ od 10 mg do 150 mg na kazde
10 kg wagi zwierzecia”
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