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Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

L 194/17

VERORDNUNG (EG) Nr. 1636/1999 DER KOMMISSION
vom 26. Juli 1999

zur Zulassung neuer Zusatzstoffe und neuer Verwendungszwecke fiir Zusatzstoffe in der Tierer-
nihrung

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (),
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1411/1999 der
Kommission (?), insbesondere auf Artikel 3 und Artikel 9j,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf der Richtlinie 70/524/EWG diirfen neue Zusatz-
stoffe oder neue Verwendungszwecke fiir Zusatzstoffe
unter Beriicksichtigung der jiingsten wissenschaftlichen
und technischen Erkenntnisse zugelassen werden.

(2 Mit der Richtlinie 93/113/EG des Rates vom 14.
Dezember 1993 iiber die Verwendung und Vermarktung
von Enzymen, Mikroorganismen und deren Zuberei-
tungen in der Tiererndhrung (*), zuletzt geindert durch
die Richtlinie 97/40/EG (%), werden die Mitgliedstaaten
abweichend von der Richtlinie 70/524/EWG ermichtigt,
die Verwendung und Vermarktung von Enzymen,
Mikroorganismen und deren Zubereitungen vorldufig
zuzulassen.

(3)  Eine vorldufige Zulassung fiir neue Zusatzstoffe oder
Verwendungszwecke von Zusatzstoffen kann gewihrt
werden, wenn der Zusatzstoff entsprechend den Zulas-
sungsbedingungen weder nachteilige Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt
hat noch dem Verbraucher durch Verinderung der
Merkmale der tierischen Erzeugnisse schadet. Dariiber
hinaus mufl der Zusatzstoff in den Futtermitteln tber-
priift werden konnen und angesichts der vorliegenden
Ergebnisse mufl davon ausgegangen werden konnen,
dafl sich seine Beimischung giinstig auf die Beschaffen-
heit der Futtermittel oder die tierische Erzeugung
auswirkt.

(4)  Die Bestimmungen der Richtlinie 89/391/EWG des
Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung von
Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (%)
und ihrer einschligigen Einzelrichtlinien, insbesondere

der Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26.
November 1990 iber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei
der Arbeit (%), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/
65/EG (), sind in vollem Umfang auf die Verwendung
und Handhabung von Zusatzstoffen in Futtermitteln
durch Arbeitnehmer anwendbar.

(5)  Die Priffung der von den Mitgliedstaaten gemifs Artikel
3 der Richtlinie 93/113/EWG vorgelegten Unterlagen
hat ergeben, daf§ eine Reihe von Zubereitungen, die zu
den Gruppen der Enzyme bzw. Mikroorganismen
gehoren, vorldufig zugelassen werden konnen.

(6)  Der Wissenschaftliche Futtermittelausschuf8 hat eine
befiirwortende  Stellungnahme zur Unbedenklichkeit
dieser Stoffe abgegeben.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Futtermit-
telausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten,
zur Gruppe ,Enzyme“ gehorenden Zubereitungen konnen unter
den Bedingungen des genannten Anhangs gemif der Richtlinie
70/524[EWG als Zusatzstoffe in der Tierernihrung zugelassen
werden.

Artikel 2

Die in Anhang II der vorliegenden Verordnung aufgefiihrte, zur
Gruppe ,Mikroorganismen“ gehorende Zubereitung kann unter
den Bedingungen des genannten Anhangs gemifl der Richtlinie
70/524[EWG als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen
werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 26. Juli 1999

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
() ABL L 164 vom 30.6.1999, S. 56.
() ABL L 334 vom 31.12.1993, S. 17.
(4 ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 21.
() ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

Fiir die Kommission
Franz FISCHLER

Mitglied der Kommission

() ABL L 374 vom 31.12.1990, S. 1.
() ABL L 335 vom 6.12.1997, S. 17.



ANHANG [
Mindestgehalt | Hochstgehalt
NE. Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung ;Lert;:eggiire Hochstalter Akivitit/kg Sonstige Bestimmungen Gelt;r;%;iell;egr der
des Alleinfuttermittels
34 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung von  Endo-1,3(4)- | Ferkel 4 Monate | Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase und Endo-1,4-beta- 1,3(4)-beta- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 xylanase aus Aspergillus niger glucanase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
(NRRL  25541) und  Alpha- 165U geben.
amylase aus Aspergillus oryzae . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Endo-1,4-betaxylanase (ATCC 66 222) mit einer Mindest- Endo-1,4- — Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 165 U
EC 3.2.1.8 aktivitit von: beta-xyla- Endo-1,4-beta-xylanase: 240 U
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: nase: Alpha-amylase: 1860 U.
1
EIZ 3;{% -(b)eta-xylanase: 240U . Fur die Verwendung in getreidehaltigen Mischfut-
400 Ule termitteln mit hohem Gehalt an Stirke und
Alpha-amylase Aloh Ig (} - 3100 Ul ( Alpha- — anderen Polysacchariden als Stirke (iiberwiegend
EC 3.2.1.1 pha-amylase: 3 lg () amylase: Arabinoxylane und Beta-Glucane) z. B. mit mehr
1860U als 45% Gerste und 10 % Weizen oder 10 %
Mais.
35 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung von Endo-1,3(4)- | Lege- — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase aus Trichoderma | hennen 1,3(4)-beta- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106) glucanase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
und Endo-1,4-beta-xylanase aus 80U geben.
Trichoderma longibrachiatum . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
(ATCC 2105) mit einer Mindest- Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 80 U
Endo-1,4-beta-xylanase aktivitdt von: Endo-1,4- — Endo-1,4-beta-xylanase: 180 U.
EC3.2.1.8 Endo-1,3(4)-beta-glucanase: beta-xyla- . Fiir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
80 Ufg () nase: hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
Endo-1,4-beta-xylanase: 180U Stirke (iiberwiegend Beta-Glucane und Arabino-
180 Ufg () xylane) z.B. mit mehr als 60 % Gerste.
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibun Tierart oder Héchstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Nr. 4 8 Tierkategorie Aktivitit/kg s 8 Zulassung
des Alleinfuttermittels
36 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung  von  Endo-1,3(4)- | Masthithner — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase aus Trichoderma 1,3(4)-beta- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106) glucanase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
und Endo-1,4-beta-xylanase aus 300U geben.
Trichoderma longibrachiatum (IMI . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
SD_ _1“35) mit einer Mindest- Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 300 U
Endo-1,4-beta-xylanase aktivitdt von: Endo-1,4- — Endo-1,4-beta-xylanase: 300 U.
EC 3.2.1.8 Endo-1,3(4)-beta-glucanase: beta-xyla- . Fiir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
300 Ufg () nase: hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
Endo-1,4-beta-xylanase: 300 U. Stirke (iiberwiegend Beta-Glucane und Arabino-
300 Ug () xylane) z.B. mit mehr als 40 % Gerste.
Lege- — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
hennen 1,3(4)-beta- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
glucanase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
300 U geben.
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 300 U
Endo-1,4- — Endo-1,4-beta-xylanase: 300 U.
betaxyla- . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
nase: hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
300U Stirke (iiberwiegend Beta-Glucane und Arabino-
xylane) z.B. mit mehr als 35 % Gerste.
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibun Tierart oder Héchstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Nr. 4 8 Tierkategorie Aktivitit/kg s 8 Zulassung
des Alleinfuttermittels
37 | Endo-1,4-beta-xylanase Zubereitung von Endo-1,4-beta- | Masthithner — Endo-1,4- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
EC 3.2.1.8 xylanase aus Trichoderma longi- beta-xyla- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
brachiatum (ATCC 2105) und nase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
Subtilisin aus Bacillus subtilis 500U geben.
(ATCC 2107), mit einer Mindest-
aktivitit von: . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Subtilisin Endo-1,4-beta-xylanase: Subtilisin: — Endo-1,4-beta-xylanase: 500—2 500 U
AN B : Subtilisin: 160— .
EC 3.4.21.62 2500 Ufg () 160 U ubtilisin: 160—800 U
Subtilisin: 800 Ufg (%) . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
mit mehr als 65 % Weizen.
Truthithner — Endo-1,4- — . In der Gebrauchsanweisung sind fir den Zusatz- 30.9.1999
beta-xyla- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
nase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
825U geben.
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Subtilisin: — Endo-1,4-beta-xylanase: 825—2 500 U
265U Subtilisin: 265—800 U.
. Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
mit mehr als 45 % Weizen.
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung Tierart ode‘r Hochstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Nr. ! Tierkategorie Aktivitit/kg Zulassung
des Alleinfuttermittels
38 | Endo-1,4-beta-xylanase Zubereitung von Endo-1,4-beta- | Ferkel 4 Monate Endo-1,4- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
EC 3.2.1.8 xylanase aus Trichoderma longi- beta-xyla- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
brachiatum (ATCC 2105) und nase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
Subtilisin aus Bacillus  subtilis 5000 U geben.
(ATCC 2107) mit einer Mindest-
aktivitit von: . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Subtilisin Endo-1,4-beta-xylanase: Subtilisin: — Endo-1,4-beta-xylanase: 5000 U
EC 3.4.21.62 5000 ’U/g (1) ’ 500U Subtilisin: 500 U.
Subtilisin: 500 UJg (1) . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
mit mehr als 40 % Weizen.
39 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung  von  Endo-1,3(4)- | Mast- — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase aus Trichoderma | schweine 1,3(4)-beta- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106) glucanase: die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
und Endo-1,4-beta-xylanase aus 400 U geben.
Trichoderma longibrachiatum o ) )
(ATCC 2105) mit einer Mindest- . Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
aktivitit von: Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 400 U
Endo-1,4-beta-xylanase End ) Endo-1,4- — Endo-1,4-beta-xylanase: 400 U.
EC 3.21.8 ndo-1,3(4)-beta-glucanase: beta-xyla-
400 UJg (9 nase: . Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
Endo-1,4-beta-xylanase: 400.U hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
400 Ulg (13) Stirke (iiberwiegend Beta-Glucane und Arabino-
xylane) z.B. mit mehr als 65 % Gerste.
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Nr. Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung ;ieerf;egg;re Hochstalter Aktivitit/kg Sonstige Bestimmungen Gelt;ﬁ%:iifgr der
des Alleinfuttermittels
40 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung  von  Endo-1,3(4)- | Masthithner — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase aus Trichoderma 1,3(4)- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106), beta-gluca- die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
Endo-1,4-beta-xylanase aus nase: geben.
Trichoderma longibrachiatum 30U o ) )
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
(ATCC 2105) und Subtilisin aus ]
Endo-1 4-beta-xvlanase Bacillus subtilis (ATCC 2107) mit Endo-1,4- — Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 30—100 U
’ Y ; indestaktiviti . ; Endo-1,4-beta-xylanase: 90—300 U
EC 3.2.1.8 einer Mindestaktivitdt von: beta-xvla- o
Y Subtilisin: 240—800 U.
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: nase:
100 Ufg (' 90U . Fir die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
Endo-1,4-beta-xylanase: mit mehr als 60 % Gerste.
Subtilisin 300 UJg (*%) Subtilisin: —
EC 3.4.21.62 Subtilisin: 800 Ufg (19) 240 U
41 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Zubereitung  von  Endo-1,3(4)- | Masthithner — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fir den Zusatz- 30.9.1999
nase beta-glucanase aus Trichoderma 1,3(4)- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
EC 3.2.1.6 longibrachiatum (ATCC 2106), beta-gluca- die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
Endo-1,4-beta-xylanase aus nase: geben.
Trichoderma longibrachiatum 25U o . .
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
(ATCC 2105) und Subtilisin aus | )
Endo-1,4-beta-xylanase Bacillus subtilis (ATCC 2107) mit Endo-1.4- _ E“d0'1r3(4)'beta'lg ucanase: 25100 U
EC 3.2.1.8 einer Mindestaktivitit von: beta-xvla- Endo.-'l,.4-beta-xy anase: 625—2500 U
o Y Subtilisin: 200—800 U.
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: nase:
100 UJg (*7) 625U . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
Endo-1,4-beta-xylanase: mit mehr als 30 % Weizen und 10 % Gerste.
Subtilisin 2 500 UJg (%) Subtilisin: —
EC 3.4.21.62 Subtilisin: 800 Ufg (%) 200U
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Mindestgehalt | Hochstgehalt
Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung Tierart ode‘r Hochstalter Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Nr. ! Tierkategorie Aktivitit/kg Zulassung
des Alleinfuttermittels
Lege- — Endo- — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
hennen 1,3(4)- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
beta-gluca- die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
nase: geben.
100 U o . ,
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U
Endo-1,4- Endo-1,4-beta-xylanase: 2 500 U
beta-xyla- subtilisin: 800 U.
nase:
2500U . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln, z. B.
mit mehr als 50 % Weizen und 25 % Gerste.
Subtilisin:
800 U
42 | Endo-1,4-beta-xylanase Zubereitung von Endo-1,4-beta- | Ferkel 4 Monate | 4 000U — . In der Gebrauchsanweisung sind fiir den Zusatz- 30.9.1999
EC 3.2.1.8 xylanase aus Trichoderma longi- stoff und die Vormischung die Lagertemperatur,
brachiatum (IMI SD 135) mit die Haltbarkeit und die Pelletierstabilitit anzu-
einer Mindestaktivitdt von: geben.
in fester Form: o . .
. Empfohlene Dosis je kg Alleinfuttermittel:
4000 Ujg (*) 4000 U
Merkmale der zugelassenen Zube- o ) ) ) .
reitung: . Fur die Verwendung in Mischfuttermitteln mit
Endo-1 4-betaxvlanase: 1.99 % hohem Gehalt an anderen Polysacchariden als
’ Y e Stirke (iiberwiegend Arabinoxylane) z.B. mit
Weizen: 97,7 % mehr als 60 % Weizen.
Calciumpropionat: 0,3 %
Lecithin: 0,01 %
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ANHANG 11

Tierart oder

Mindestgehalt | Hochstgehalt

Geltungsdauer

Nr. Zusatzstoff Chemische Bezeichnung, Beschreibung Tierkateoorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen der Zulassun
d KBE/kg des Alleinfuttermittels J
13 | Enterococcus faecium Zubereitung von  Enterococcus | Kilber 6 Monate 1x10° 1x10% In der Gebrauchsanweisung sind fiir den 30.9.1999
DSM 10 663 faecium mit mindestens: Zusatzstoff und die Vormischung die
NCIMB 10 415 Pulver und Granulat: Lagertemperatur, die Haltbarkeit und die
3,5 x 10" KBEJg Zusatzstoff Pelletierstabilitidt anzugeben.
ecoated:
%0 x 10" KBE[g Zusatzstoff Masthiihner — 1x10° 1x10% 1. In der Gebrauchsanweisung sind fiir 30.9.1999
fliissig: den Zusatzstoff und die Vormischung

1 x 10" KBE/ml Zusatzstoff

die Lagertemperatur, die Haltbarkeit
und die Pelletierstabilitdt anzugeben.

2. Kann in  Mischfuttermitteln ~ mit
folgenden zugelassenen Kokzidiosta-
tika eingesetzt werden: Amprolium,
Amprolium-Ethopabat,  Arprinocid,
Decoquinat, Diclazuril, Dinitolmid
(DOT), Halofuginone, Lasalocid-
Natrium, Maduramicin-Ammonium,
Meticlorpindol, ~ Methylbenzoquate,
Monensin-Natrium, Narasin, Nicar-
bazin, Robenidine,  Salinomycin-
Natrium
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