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L 194/17

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1636/1999
af 26. juli 1999
om godkendelse af nye tilsetningsstoffer og nye anvendelser af tilsaetningsstoffer i foderstoffer

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 70/524/EQF af 23.
november 1970 om tilsetningsstoffer til foderstoffer ('), senest
@ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1411/1999 (),
serlig artikel 3 og 9j, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 70/524/EQF kan der pa baggrund af den
videnskabelige og tekniske udvikling godkendes nye
tilseetningsstoffer og nye anvendelser af tilsetnings-
stoffer;

()  ved Rédets direktiv 93/113/EF af 14. december 1993
om anvendelse og afsetning af enzymer, mikroorga-
nismer og praparater heraf i foderstoffer (°), senest
andret ved direktiv 97/40/EF (%), blev medlemsstaterne
som undtagelse fra direktiv 70/524/E@QF bemyndiget til
midlertidigt at tillade anvendelse og afsetning af
enzymer, mikroorganismer og praparater heraf;

(3)  nye tilseetningsstoffer og nye anvendelser af tilsetnings-
stoffer kan midlertidigt tillades, hvis det indhold, der
tillades i foderstoffer, ikke frembyder nogen fare for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljoet og ikke
har uheldige virkninger for forbrugeren som folge af
@ndringer af de animalske produkters karakteristika,
hvis dets forekomst i foderstoffer kan kontrolleres, og
hvis det pd grundlag af de foreliggende resultater er
rimeligt at antage, at deres tilsaetning i foderstofferne har
gunstige virkninger for de pégeldende foderstoffers
karakteristika eller for husdyrproduktionen;

(4)  bestemmelserne i Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni
1989 om ivarksattelse af foranstaltninger til forbedring
af arbejdstagernes  sikkerhed og sundhed under
arbejdet (°) og de relevante sardirektiver, serlig Radets

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 1999.

() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
() EFT L 164 af 30.6.1999, s. 56.
() EFT L 334 af 31.12.1993, s. 17.
(4 EFT L 180 af 9.7.1997, s. 21.
() EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.

direktiv 90/679/EQF af 26. november 1990 om beskyt-
telse af arbejdstagerne mod farerne ved at vaere udsat for
biologiske agenser under arbejdet (%), senest @ndret ved
direktiv 97/65/EF ('), finder fuld anvendelse for arbejds-
tagernes handtering og anvendelsen af tilsaetningsstoffer
i foderstoffer;

(5)  gennemgangen af de dossierer, som medlemsstaterne har
indgivet efter artikel 3 i direktiv 93/113/EF, viser, at en
reekke praparater, der tilherer grupperne af enzymer og
mikroorganismer, midlertidigt kan godkendes;

(6)  Den Videnskabelige Komité for Foder har afgivet positiv
udtalelse om disse stoffers uskadelighed;

(7)  de i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Foderstof-
komité —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De praparater, der tilhgrer gruppen »enzymer¢, som er
opregnet i bilag I til naervarende forordning, kan i henhold til
direktiv 70/524/EQF tillades anvendt som tils@tningsstoffer i
foderstoffer pd de i navnte bilag fastsatte betingelser.

Artikel 2

Det preparat, der tilherer gruppen »mikroorganismer«, som er
opregnet i bilag II til naervarende forordning, kan i henhold til
direktiv 70/524/EQF tillades anvendt som tilsetningsstof i
foderstoffer pd de i navnte bilag fastsatte betingelser.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa dagen for offentliggarelsen i
De Europeeiske Feellesskabers Tidende.

enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen

() EFT L 374 af 31.12.1990, s. 1.
() EFT L 335 af 6.12.1997, s. 17.



BILAG 1

Minimums- Maksimums-
indhold indhold
; . . . Dyreart eller | Maksimums- Lo Tilladelsens
Tilsaetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse ) Bestemmelser i ovrigt )
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
34 | Endo-1,3 (4)-beta-glucanase | Praparat af endo-1,3 (4) - beta- | Smdgrise 4 méneder | Endo- 1,3 — . I retningslinjerne for brug af tilsetningsstoffet og 30.9.1999
EC 3.2.1.6 glucanase og endo-1,4-beta-xyla- (4)- beta- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
nase produceret af Aspergillus glucanase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
niger (NRRL 25 541) og af alpha- 165U . Anbefalet dosir pr. kg fuldfoder:
amylase produceret af Aspergillus endo- 1,3 (4)-beta-glucanase: 165 U
Endo-1,4-betaxylanase oryzae (ATCC 66 222) med en Endo-1,4- — endo- 1,4-beta-xylanase: 240 U
EC 3.2.1.8 aktivitet pd mindst: beta- alpha-amylase: 1 860 U
];mjl)_o-Uljl (4)-beta-glucanase: xylanase: . Til brug i foderblandinger med korn med hejt
75 Ulg () 240U indhold af stivelse og andre polysaccharider end
]ir(;%oUlA—l)eta—xylanasez stivelse (iseer arabinoxylaner og beta-glucaner),
Alpha-amylase EC 3.2.1.1 Aloh Jg } . 3100 , Alpha- - dvs. med indhold af mere end 45 % byg og 10 %
pha-amylase: 3 Ulg 0) amylase: hvede eller majs.
1860U
35 | Endo-1,3(4)- beta-glucanase | Praparat af endo-1,3(4)-beta- | Aglaeggen- — Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
EC 3.2.1.6. glucanase produceret af Tricho- | de hener 1,3(4)-beta- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
derma longibrachiatum (ATCC glucanase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2106) og endol-l,4-betaxylanas.e 80U . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
produceret af Trichoderma longi- endo- 1,3 (4)-beta-glucanase: 80 U
bra.cl?iatumc (ATCC 2105) med en endo- 1,4-beta-xylanase: 180 U.
Endo-1,4-beta-xylanase aktivitet pd mindst: Endo-1,4- — . Til brug i foderblandinger med hejt indhold af
EC3.2.1.8 Endo- 1,3(4)-beta-glucanase: beta-xyla- andre polysaccharider end stivelse (isar beta-
80 Ufg (‘) nase glucaner og arabinoxylaner), dvs. med indhold af
Endo- 1,4-beta-xylanase: 180U mere end 60 % byg.
180 U/g ()
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Minimums-

indhold

indhold

Maksimums-

; . . . Dyreart eller | Maksimums- R Tilladelsens
Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Bestemmelser i ovrigt .
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
36 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Praparat af endo- 1,3(4)-beta- | Slagtekyl- — Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
nase glucanase produceret af Tricho- | linger 1,3(4)-beta- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
EC 3.2.1.6 derma longibrachiatum (ATCC glucanase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2106) og endo—41,4—beta—xylanas'e 300U . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
produceret af Trichoderma longi- endo- 1,3 (4)-beta-glucanase: 300 U
brachiatum (IMI SD 135) med en endo- 1,4-beta-xylanase: 300 U
Endo-1,4-betaxylanase s S mi . — Endo-1,4- — ’ 4 ’ ’
EC 3.2.1.8 w aktivitet pd mindst: beta-xyla- . Til brug i foderblandinger med hejt indhold af
endo-1,3(4)-beta- glucanase: nase: andre polysaccharider end stivelse (iser beta-
300 Ulg () 300 U glucaner og arabinoxylaner) dvs. med indhold af
endo-1,4-beta-xylanse: mere end 40 % byg.
300 Ufg ()
Agleggen- Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilsetningsstoffet og 30.9.1999
de hener 1,3(4)-beta- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
glucanase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
300U . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3 (4)-beta-glucanase: 300 U
Endo-1.4- . e?do-1,4-Peta-xylanas§: 300 U. N
beta-xyla- . Til brug i foderblandinger med hejt indhold af
nase: andre polysaccharider end stivelse (iser beta-
300 U glucaner og arabinoxylaner), dvs. med indhold af

mere end 35 % byg.
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Minimums-

indhold

Maksimums-

indhold

; . . . Dyreart eller | Maksimums- R Tilladelsens
Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Bestemmelser i ovrigt .
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
37 | Endo-1,4-beta-xylanase EC | Praparat af endo-1,4-beta-xyla- | Slagtekyl- — Endo-1,4- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
3.2.1.8 nase produceret af Trichoderma | linger beta-xyla- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
longibrachiatum (ATCC 2 105) og nase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
subtilisi od t af Bacillus 500 U
HDHESITL procuceret at Bactiu . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
subtilis (ATCC 2 107) med en do1 4-betaxy] )
Subtilisin aktivitet pd mindst: Subtilisin: — E;r(l)o(_)—z,sboe ;—xy anase:
EC 3.4.21.62 Endo-1,4-beta-xylanase: 500 U/ 160 U ’
g . Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af
Subtilisina: 800 Ulg () mere end 65 % hvede.
Kalkuner — Endo-1,4- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
beta-xyla- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
nase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
825U
. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3 (4)-beta-xylanase:
Subtilisin: — 825-2 500 U
265U subtilisin: 265-800 U.

. Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af

mere end 45 % hvede.
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Minimums- Maksimums-
indhold indhold
] . . . Dyreart eller | Maksimums- - Tilladelsens
Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Bestemmelser i ovrigt .
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
38 | Endo-1,4-beta-xylanase Praparat af endo-1,4-beta-xyla- | Smadgrise 4 maneder | Endo-1,4- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
EC 3.2.1.8 nase produceret af Trichoderma beta- xyla- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
longibrachiatum (ATCC 2 105) og nase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
subtilisin  produceret af Bacillus 5000U
vt p ' . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
subtilis (ATCC 2 107), med en do-1 4-betaxvl 5000 U
- s _: 1 -1,4-beta- se:
Subtilisin EC 3.4.21.62. | aktivitet pd mindst: Subtilisin: — ibtlise 500 0
Endo-1,4-beta-xylanase: 500 U ’ ’
5000 Ufg (9 . Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af
Subtilisin: 500 UJg (') mere end 40 % hvede.
39 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Preeparat af endo-1,3(4)-beta- | Fedesvin — Endo- — . 1 retningslinjerne for brug af tilsetningsstoffet og 30.9.1999
nase glucanase produceret af Tricho- 1,3(4)-beta- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
EC 3.2.1.6. derma longibrachiatum (ATCC glucanase: holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2106) og endo-1,4-betaxylanase 400 U .
produceret af Trichoderma longi- . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3(4)-beta-glucanase:
brachiatum (ATCC 2 105), med d i
Endo-1,4-betaxylanase: en aktivitet p4 mindst: Endo-1,4- . endo- 1,4-beta-xylanase: 400 U.
EC 3.2.1.8. Endo-1,3(4)-beta-glucanase: betaxyla- . Til brug i foderblandinger med hejt indhold af
400 Ulg (13 nase: andre polysaccharider end stivelse (isar beta-
400U glucaner og arabinoxylaner), dvs. med indhold af

Endo-1,4-beta-xylanase:
400 Ulg (V)

mere end 65 % byg.
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Minimums-

indhold

indhold

Maksimums-

; . . . Dyreart eller | Maksimums- R Tilladelsens
Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Bestemmelser i ovrigt .
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
40 | Endo-1,3(4)-beta-glucanase | Preparat af endo-1,3(4)-beta- | Slagtekyl- — Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
EC 3.2.1.6 glucanase produceret af Tricho- | linger 1,3(4)- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
derma longibrachiatum (ATCC beta-gluca- holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2106), endo-1,4-beta-xylanase nase: .
produceret af Trichoderma longi- 30U - Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3 (4)-beta-glucanase: 30-100 U
brachiatum (ATCC 2105) og | )
Endo-1,4-beta-xylanase subtilisin  produceret af Bacillus Endo-1,4- . end(?-.1:4'-beta-xy anase: 90-300 U
EC 3.2.1.8. subtilis (ATCC 2107) med en beta-xila- subtilisin: 240-800 U.
aktivitet pd mindst: nase: . Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af
Endo- 1,3(4)-beta-glucanase: 90U mere end 60 % byg.
100 UJg (*)
Subtilisin EC 3.4.21.62. Endo 1,4-beta-xylanase: Subtilisin: —
300 Ufg (V) 240U
Subtilisin: 800 UJg (')
41 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Praeparat af endo-1,3(4)-beta- | Slagtekyl- — Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilsetningsstoffet og 30.9.1999
nase EC 3.2.1.6 glucanase produceret af Tricho- | linger 1,3(4)- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
derma longibrachiatum (ATCC beta-gluca- holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
2 106), endo-1,4-beta-xylanase nase: .
produceret af Trichoderma longi- 25U - Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3 (4)-beta-glucanase: 25-100 U
brachiatum (ATCC 2105) og | )
Endo-1,4-beta-xylanse subtilisin  produceret af Bacillus Endo 1,4- _ endc?l—.1:4?beta—xy anase: 625-2 500 U
EC 3218, subtilis (ATCC 2107) med en beta-xyla- subtilisin: 200-800 U.
aktivitet pd mindst: nase: . Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af
Endo-1,3(4)-beta-glucanasea: 625U mere end 30 % hvede og 10 % byg.
100 Ulg (")
Subtilisin EC 3.4.21.62. | Endo 1,4-beta-xylanase: Subtilisin: —
2500 Ulg (") 200 U

Subtilisin: 800 UJg (')

TTlr61 1

[ va ]

apuapl], sIoqeyssaf[e] astedoing oQg

6661 °L"LT



Minimums- Maksimums-
indhold indhold
; . . . Dyreart eller | Maksimums- R Tilladelsens
Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Bestemmelser i ovrigt .
Nr.
' dyrekategori alder Aktivitetsenheder pr. kg fuld- varighed
foder
Agleggen- — Endo- — . I retningslinjerne for brug af tilseetningsstoffet og 30.9.1999
de hener 1,3(4)- forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
beta-gluca- holdbarhed og pelleteringsstabilitet.
nase:
100 U . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U
endo-1,4-beta-xylanase: 2 500 U
Endo-1,4- - subtilisin: 800 U.
beta-xyla-
nase: . Til brug i foderblandinger, dvs. med indhold af
2500U mere end 50 % hvede og 25 % byg.
Subtilisin: —
800 U
42 | Endo-1,4-beta-xylanase Praparat af endo-1,4-beta-xyla- | Smadgrise 4 maneder | 4 000U — . I retningslinjerne for brug af tilsetningsstoffet og 30.9.1999

EC 3.2.1.8

nase produceret af Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 135)
med en aktivitet pd mindst:

Fast form: 4 000 U/g (*)

Det tilladte praeparats karakteri-
stika:

Endo-1,4-beta-xylanase: 1,99 %
Hvede: 97,7 %
Calciumpropionat: 0,3 %
Lecithin: 0,01 %

forblandingen  angives  oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.

. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:

4000 U.

. Til brug i foderblandinger med hejt indhold af

andre polysaccharider end stivelse (iser arabino-
xylaner), dvs. med indhold af mere end 60 %
hvede.
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BILAG I

Dyreart eller

Minimums-
indhold

Maksimums-
indhold

Tilladelsens

Nr. Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse . Maksimumsalder Bestemmelser i ovrigt -
dyrekategori varighed
CFU/kg fuldfoder
13 | Enteroccocus faecium Praparat af Enteroccocus faecium | Kalve 6 maneder 1x10° 1x10% I retningslinjerne for brug af tilsetnings- 30.9.1999
DSM 10 663 med et mindsteindhold af: stoffet og forblandingen angives oplag-
NCIMB 10 415 Pulver- og granulatform: r%ngstemp.eratur, holdbarhed og pellete-
3,5x 10" CFU/g tilsetningsstof ringsstabilitet.
Coated form:
2,0 x 101 CFUJg tilsztningsstof Slagtekyllinger — 1x10° 1x10% 1. I retningslinjerne for brug af tilsat- 30.9.1999

Flydende form:
1 x 10" CFU/ml tilsatningsstof

ningsstoffet og forblandingen angives
oplagringstemperatur, holdbarhed og
pelleteringsstabilitet.

2. Kan bruges i foderblandinger med de
tilladte coccidiostatika: amprolium

amprolium-ethopabat, arprinocid,
decoquinat, diclazuril, dinitolmid,
halofuginon, lasalocidnatrium,

maduramicinammonium,  meticlro-
pindol/methylbenzoquat, monensin-
natrium, narasin, nicarbazin, robe-
nidin, salinomycinnatrium.
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