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L 194/17

VERORDENING (EG) Nr. 1636/1999 VAN DE COMMISSIE
van 26 juli 1999

tot verlening van een vergunning voor nieuwe toevoegingsmiddelen en nieuwe toepassingen van
toevoegingsmiddelen voor de diervoeding

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-

schap,

Gelet op Richtlijn 70/524/EEG van de Raad van 23 november

1970 betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding ('),

laatstelijk gewijzigd bij Verordening (EG) nr. 1411/1999 van de

Commissie (%), en met name op de artikelen 9] en 3,

(1) Overwegende dat in Richtliin 70/524/EEG is bepaald
dat, rekening houdend met de ontwikkeling van de
wetenschappelijke en technische kennis, nieuwe toevoe-
gingsmiddelen of nieuwe toepassingen van toevoegings-
middelen kunnen worden toegestaan;

(2)  Overwegende dat de lidstaten bij Richtlijn 93/113/EG
van de Raad van 14 december 1993 betreffende het
gebruik en het in de handel brengen van voor de dier-
voeding bestemde enzymen, micro-organismen en hun
preparaten (), laatstelik gewijzigd bij Richtlijn 97/40/
EG (%, in afwiking van Richtlin 70/524/EEG zijn
gemachtigd om het gebruik en het in de handel brengen
van enzymen, micro-organismen en preparaten daarvan
voorlopig toe te staan;

(3)  Overwegende dat een voorlopige vergunning voor
nieuwe toevoegingsmiddelen of voor nieuwe toepas-
singen van toevoegingsmiddelen kan worden afgegeven
als die middelen of die nieuwe toepassingen, bij het
toegestane gehalte, niet schadelijk zijn voor de gezond-
heid van mens of dier, of voor het milieu, en de
verbruiker niet schaden door nadelige beinvloeding van
de kenmerken van de dierlijke producten, als de aanwe-
zigheid van die middelen in diervoeders bepaalbaar is en
als op grond van de beschikbare resultaten redelijkerwijs
mag worden aangenomen dat zij bij gebruik in diervoe-
ders een gunstige invloed uitoefenen op de eigen-
schappen daarvan of op de dierlijke productie;

(4)  Overwegende dat Richtlijn 89/391/EEG van de Raad van
12 juni 1989 betreffende de tenuitvoerlegging van maat-
regelen ter bevordering van de verbetering van de veilig-
heid en de gezondheid van de werknemers op het
werk (°) en de in het kader daarvan vastgestelde bijzon-
dere richtlijnen, met name Richtlijn 90/679/EEG van de

Raad van 26 november 1990 betreffende de bescher-
ming van de werknemers tegen de risico's van blootstel-
ling aan biologische agentia op het werk (%), laatstelijk
gewijzigd bij Richtlijn 97/65/EG ('), volledig van toepas-
sing zijn op het gebruik en de hantering door werkne-
mers van toevoegingsmiddelen voor de diervoeding;

(5) Overwegende dat na onderzoek van de dossiers, die de
lidstaten overeenkomstig artikel 3 van Richtlin 93/
113/EG hebben ingediend, blijkt dat sommige prepa-
raten die tot de groepen van de enzymen en de micro-
organismen behoren, voorlopig kunnen worden toege-
staan;

(6)  Overwegende dat het Wetenschappelijk Comité voor de
diervoeding een gunstig advies heeft gegeven betreffende
de onschadelijkheid van deze preparaten;

(7)  Overwegende dat de in deze verordening vervatte maat-
regelen in overeenstemming zijn met het advies van het
Permanent Comité voor veevoeders,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

De tot de groep ,enzymen” behorende preparaten die in bijlage
I bij deze verordening worden vermeld, kunnen overeenkom-
stig Richtlijn 70/524/EEG onder de voorwaarden van die
bijlage als toevoegingsmiddel in de diervoeding worden toege-
staan.

Artikel 2

Het tot de groep ,micro-organismen” behorende preparaat dat
in bijlage 1I bij deze verordening wordt vermeld, kan overeen-
komstig Richtlijn 70/524/EEG onder de voorwaarden van die
bijlage als toevoegingsmiddel in de diervoeding worden toege-
staan.

Artikel 3

Deze verordening treedt in werking op de dag van haar
bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Gemeen-
schappen.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 26 juli 1999.

() PB L 270 van 14.12.1970, blz. 1.
() PB L 164 van 30.6.1999, blz. 56.
() PB L 334 van 31.12.1993, blz. 17.
(4 PB L 180 van 9.7.1997, blz. 21.
() PB L 183 van 29.6.1989, blz. 1.

Voor de Commissie
Franz FISCHLER

Lid van de Commissie

() PB L 374 van 31.12.1990, blz. 1.
() PB L 335 van 6.12.1997, blz. 17.



BIJLAGE I

Minimum Maximum
. . . S Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitseenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
34 | Endo-1,3  (4)-beta-gluca- | Bereiding van endo-1,3 (4)-béta- | Biggen 4 maanden | Endo-1,3 — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase en endo-1,4-beta-xyla- (4)-beta- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6 nase geproduceerd door Asper- glucanase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
gillus niger (NRRL 25 541) en van 165U king tot pellets vermelden.
alfa-amylase geproduceerd door . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Endo-1,4-béta-xylanase Aspergillus oryzae (ATCC Endo 1,4- — endo-1,3 (4)-béta-glucanase: 165 U
EC 3.2.1.8 6(? 222), met een minimale activi- béta- endo-1,4-beta-xylanase: 240 U
teit van: . xylanase: alfa-amylase: 1 860 U.
endo-1,3 (4)-béta-glucanase: 240U . Voor gebruik in mengvoeders waarin granen
27(;5 Ul/g4 (;)\ | ] aanwezig zijn die rijk zijn aan zetmeel en niet-
Alfa-amylase ZI(]) OOUy P cta-xylanase: Alfa- - zetmeelpolysachariden (vooral arabinoxylanen en
EC 3.2.1.1 I /gl( ). 3100 Ule ¢ amylase: béta-glucanen), bijvoorbeeld voeders die meer dan
alla-amylasc: Jg 0) 1860U 45 % gerst en 10 % tarwe of 10 % mais bevatten.
35 | Endo-1,3(4)-béta-gluca- Bereiding van endo-1,3(4)-beta- | Legkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase  geproduceerd  door 1,3(4)-beta- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6. Trichoderma longibrachiatum glucanase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
(ATCC 2106) en endo-1,4-béta- 80U king tot pellets vermelden.
xy.lanase geproduce.erd 'door . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Trichoderma longibrachiatum endo-1,3(4)-béta-glucanase: 80 U
(ATCC 2 105), met een minimale -1,4-béta-xyl -1 .
Endo-1,4-béta-xylanase activiteit van: Endo-1,4- — endo-1, beFa Xylanase 80U o
EC 3.21.8. i béta-xyla- . Voor gebruik in mengvoeder die rijk zijn aan
endo-1,3(4)-beta-glucanase: nase: niet-zetmeelpolysachariden (vooral béta-glucanen
80 Ulg (¥ 180 U en arabinoxylanen), bijvoorbeeld voeders die
endo-1,4-beta-xylanase: meer dan 60 % gerst bevatten.
180 Ulg ()
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Minimum Maximum
. . . . Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitscenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
36 | Endo-1,3(4)-béta-gluca- Bereiding van endo-1,3(4)-beta- | Mestkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase  geproduceerd  door 1,3(4)-beta- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6. Trichoderma longibrachiatum glucanase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
(ATCC 2106) en endo-1,4-béta- 300 U king tot pellets vermelden.
xylanase  geproduceerd  door . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Trichoderma longibr.ac.hiatum (I.MI endo-1,3(4)-beta-glucanase: 300 U
Endo-1,4-béta-xylanase SD 135), met een minimale activi- Endo-1,4- — endo-1,4-béta-xylanase: 300 U.
EC 3.2.18. telt van: . beta-xyla- . Voor gebruik in mengvoeders die rijk zijn aan
endo-1,3(4)-béta-glucanase: nase: niet-zetmeelpolysachariden (vooral béta-glucanen
300 Ufg () 300U en arabinoxylanen), bijvoorbeeld voeders die
endo-1,4-beta-xylanase: meer dan 40 % gerst bevatten.
300 Ug ()
Legkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
1,3(4)-béta- middel en het voormengsel de opslagtempera-
glucanase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
300U king tot pellets vermelden.
. Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
endo-1,3(4)-beta-glucanase: 300 U
Endo-1,4- — endo-1,4-beta-xylanase: 300 U.
béta-xyla- . Voor gebruik in mengvoeders die rijk zijn aan
nase: niet-zetmeelpolysachariden (vooral béta-glucanen
300U en arabino-xylanen), bijvoorbeeld voeders die
meer dan 35 % gerst bevatten.
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Minimum Maximum
. . . . Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitscenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
37 | Endo-1,4-béta-xylanase Bereiding van endo-1,4-beta-xyla- | Mestkippen — Endo-1,4- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
EC 3.2.1.8. nase geproduceerd door Tricho- béta-xyla- middel en het voormengsel de opslagtempera-
derma longibrachiatum (ATCC nase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
2105) en subtilisine geprodu- 500U king tot pellets vermelden.
ceerd door Bacillus subtilis (ATCC
( . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
2107), met een minimale activi- . | )
Subtilisine teit van: Subtilisine: z%%?-zl'stgeﬁ-xy anase:
EC 3.4.21.62 endo 1,4-béta-xylanase: 160 U btilisine: 160-800 U
2500 Ujg () subtilisine: - .
subtilisine: 800 Ug () . Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld
voeders die meer dan 65 % tarwe bevatten.
Kalkoenen — Endo-1,4- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
béta-xyla- middel en het voormengsel de opslagtempera-
nase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
825U king tot pellets vermelden.
. Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
e endo-1,4-béta-xylanase:
22"?5“[1}5‘“6‘ - 825-2 500 U

subtilisine: 265-800 U.

. Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld

voeders die meer dan 45 % tarwe bevatten.
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Minimum Maximum
. . . S Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitscenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
38 | Endo-1,4-béta-xylanase Bereiding van endo-1,4-béta-xyla- | Biggen 4 maanden | Endo-1,4- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
EC 3.2.1.8. nase geproduceerd door Tricho- béta-xyla- middel en het voormengsel de opslagtempera-
derma longibrachiatum (ATCC nase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
2105) en subtilisine geprodu- 5000U king tot pellets vermelden.
ceerd door Bacillus subtilis (ATCC
2107), met een minimale activi- . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Subtilisine EC 3.4.21.62. | teit van: Subtilisine: — endo-1,4-beéta-xylanase: 5000 U
' btilisine: 500 U.
endo 1,4-béeta-xylanase: 500U subtilisine: 5
5000 Ufg (9 . Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld
subtilisine: 500 UJg () voeders die meer dan 40 % tarwe bevatten.
39 | Endo-1,3(4)-béta-gluca- Bereiding van endo-1,3(4)-béta- | Mestvar- — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase  geproduceerd door | kens 1,3(4)-beta- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6. Trichoderma longibrachiatum glucanase: tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
(ATCC 2106) en endo-1,4-béta- 400 U king tot pellets vermelden.
xylanase eproduceerd  door
T)r,ichodermag P longibrachiatum . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
(ATCC 2 105), met een minimale endo—l,3(4Z—béta—glucanase: 400 U
Endo-1,4-béta-xylanase: activiteit van: Endo-1,4- — endo-1,4-béta-xylanase: 400 U.
EC 3.2.1.8. endo-1,3(4)-béta-glucanase: lr:\lztsi—.xyla— . Voor gebruik in mengvoeders die rijk zijn aan
400 Ufg () 400 U niet-zetmeelpolysachariden (vooral béta-glucanen

endo-1,4-beta-xylanase:
400 U/g (*3)

en arabinoxylanen) bijvoorbeeld voeders die meer
dan 65 % gerst bevatten.
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Minimum Maximum
. . . . Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitscenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
40 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Bereiding van endo-1,3(4)-beta- | Mestkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase  geproduceerd  door 1,3(4)- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6. Trichoderma longibrachiatum béta-gluca- tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
(ATCC 2106), endo-1,4-béta- nase: king tot pellets vermelden.
lanas d d d 30U
rylanase - geprodceet oot . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Trichoderma longibrachiatum .
Endo-1 4-bétaxvlanase (ATCC  2105) en  subtilisine Fndo-1 4- . endo—l,3(4Z—beta—glucanase: 30-100 U
’ Y d 4 d Badill N ; endo-1,4-béta-xylanase: 90-300 U
EC 3.2.18. geproduceer oor  Bacillus béta-xyla- biilisine: 240.800 U
subtilis (ATCC 2107), met een nase: subulisine: . :
minimale activiteit van: 90U . Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld
endo-1,3(4)-béta-glucanase: voeders die meer dan 60 % gerst bevatten.
100 Ufg (4
Subtilisine endo-1,4-béta-xylanase: Subtilisine: —
EC 3.4.21.62. 300 Ulg (1 240U
subtilisine: 800 UJg (1)
41 | Endo-1,3(4)-béta-gluca- Bereiding van endo-1,3(4)-béta- | Mestkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
nase glucanase  geproduceerd  door 1,3(4)- middel en het voormengsel de opslagtempera-
EC 3.2.1.6. Trichoderma longibrachiatum béta-gluca- tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
(ATCC 2106), endo-1,4-béta- nase: king tot pellets vermelden.
lanase eproduceerd  doo 25U
R geprocuc ' . Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
Trichoderma longibrachiatum doo1 3(4)-batacol 95100 U
Endo-1,4-béta-xylanase (ATCC  2105) en subtilisine Endo-1,4- — endo-1,3( >\- c1a-g ucar?ase. .
d 4 d Bacill R endo-1,4-béta-xylanase: 625-2 500 U
EC 3.2.18. geproduceer oor  Bacillus béta-xyla- bilisine: 200.800 U
subtilis (ATCC 2107), met een nase: subtlisine: 200 :
minimale activiteit van: 625U . Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld
endo-1,3(4)-béta-glucanase: voeders die meer dan 30 % tarwe en 10 % gerst
Subtilisine 100 U/g (V) Subtilisine: — bevatten.
EC 3.4.21.62. endo-1,4-beta-xylanase: 200U
2500 Ug (")
Subtilisine: 800 UJg (*?)
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Minimum Maximum
. . . . Diersoort of Maximum- . Duur van de
NE. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving _categorie Jeefiijd Aantal activiteitscenheden Andere bepalingen vergunning
per kg volledig diervoeder
Legkippen — Endo- — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999
1,3(4)- middel en het voormengsel de opslagtempera-
béta-gluca- tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
nase: king tot pellets vermelden.
100U . N
. Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:
do1 endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U
En o ’14' endo-1,4-béta-xylanase: 2 500 U
cta-xyla- subtilisine: 800 U
nase:
2500U . Voor gebruik in mengvoeders, bijvoorbeeld
voeders die meer dan 50 % tarwe en 25 % gerst
Subtilisine: bevatten.
800 U
42 | Endo-1,4-betaxylanase Bereiding van endo-1,4-beta-xyla- | Biggen 4 maanden | 4000 U — . In de gebruiksaanwijzing voor het toevoegings- 30.9.1999

EC 3.2.1.8

nase geproduceerd door Tricho-
derma longibrachiatum (IMI SD
135), met een minimale activiteit
van:

Vaste vorm: 4 000 Ufg (*)
Kenmerken van het toegestane
preparaat:

endo 1,4-beta-xylanase: 1,99 %
tarwe: 97,7 %

calciumpropionaat: 0,3 %
lecithine: 0,01 %

middel en het voormengsel de opslagtempera-
tuur, de houdbaarheid en de stabiliteit bij verwer-
king tot pellets vermelden.

. Aanbevolen dosis per kg volledig diervoeder:

4000 Ulkg.

. Voor gebruik in mengvoeders die rijk zijn aan

niet-zetmeelpolysachariden  (vooral —arabinoxy-
lanen), bijvoorbeeld voeders die meer dan 60 %
tarwe bevatten.
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BIJLAGE II

Minimum Maximum
Nr. Toevoegingsmiddel Chemische formule, beschrijving Diersoort of categorie Maximumleeftijd CFU[kg CFU[kg Andere bepalingen ]:\)r::ru;ilninde
volledig volledig g g
diervoeder diervoeder
13 | Enteroccocus faecium Bereiding ~ van  Enteroccocus | Kalveren 6 maanden 1x10° 1x10% In de gebruiksaanwijzing voor het 30.9.1999
DSM 10 663 faecium met ten minste: toevoegingsmiddel en het voormengsel
NCIMB 10 415 Poeder en korrels: de opslagtemperatuur, de houdbaarheid
3,5x101° CFUJg toevoegings- en de stabiliteit bij verwerking tot pellets
middel vermelden.
Gecoat: . ] o
2,0 x 10 CFUJg  toevoegings- Mestkippen — 1x10° 1x10' 1. In de gebruiksaanwijzing voor het 30.9.1999

middel

Vloeibaar:
1 x 10" CFU/g toevoegingsmiddel

toevoegingsmiddel en het voor-
mengsel de opslagtemperatuur, de
houdbaarheid en de stabiliteit bijj
verwerking tot pellets vermelden.

2. Mag worden gebruikt in mengvoeders
die de volgende toegestane coccidio-
statica bevatten: amprolium, ampro-
lium-ethopabaat, arprinocide, deco-
quinato, diclazuril, dinitolmide, halo-
fuginone, lasalocide-natrium, madura-
micine-ammonium,  meticlorpindol/
methylbenzoquaat, monensin-
natrium, narasin, nicarbazin, robeni-
dine en salinomycine-natrium.
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