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Ovaj je dokument samo dokumentacijska pomo¢ za ¢iji sadrzaj institucije ne preuzimaju odgovornost.

»B UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 2148/2004
od 16. prosinca 2004.

o trajnim i privremenim odobrenjima odredenih dodataka hrani za Zivotinje i odobrenju novih
koriStenja dodatka ve¢ odobrenog u hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 370, 17.12.2004., str. 24.)

Koju je izmijenila:

Sluzbeni list

br. stranica datum
> M1 Uredba Komisije (EZ) br. 1980/2005 od 5. prosinca 2005. L 318 3 6.12.2005.
> M2 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1018/2012 od 5. studenoga 2012. L 307 56 7.11.2012.
> M3 Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/1043 od 30. lipnja 2015. L 167 63 1.7.2015.

»M4  Provedbena uredba Komisije (EU) 2015/2305 od 10. prosinca 2015. L 326 43 11.12.2015.
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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 2148/2004
od 16. prosinca 2004.

o trajnim i privremenim odobrenjima odredenih dodataka hrani za
Zivotinje i odobrenju novih koristenja dodatka ve¢ odobrenog u
hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)
KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vije¢a 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970.
o dodacima hrani za zivotinje ('), a posebno njezine ¢lanke 3. i 9.d
stavak 1. 1 ¢lanak 9.e stavak 1.,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i
Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za zivotinje za koriStenje u
hranidbi Zivotinja (%), a posebno njezin ¢lanak 25.,

bududéi da:

(1)  Uredbom (EZ) 1831/2003 utvrdeno je odobravanje dodataka
hrani za zivotinje za koriStenje u hranidbi zivotinja u Europskoj
uniji.

2)  Clankom 25. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 utvrdene su prijelazne
mjere za zahtjeve za odobrenje dodataka hrani za Zivotinje, koji
su podneseni u skladu s Direktivom 70/524/EEZ prije datuma
primjene te Uredbe.

(3)  Zahtjevi za odobrenje dodataka hrani za zivotinje navedenih u
prilozima ovoj Uredbi podneseni su prije datuma primjene
Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Prve primjedbe drzava ¢lanica o tim zahtjevima izdane su prema
Clanku 4. stavku 4. Direktive 70/524/EEZ, te su dostavljene
Komisiji prije datuma primjene Uredbe (EZ) br. 1831/2003.
Stoga se s tim zahtjevima i dalje postupa u skladu s ¢lankom
4. Direktive 70/524/EEZ.

(5)  Koristenje proizvoda klinoptilolita vulkanskoga podrijetla, kao
dodatka hrani za zivotinje koji pripada kategoriji ,,vezivna sred-
stva, sredstva protiv zgruSavanja i sredstva za zgrusavanje (koa-
gulanti)”, Uredbom Komisije (EZ) br. 1245/1999 (3) privremeno
je odobreno, po prvi put za svinje, kunice i perad.

(6) Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
odobrenje bez vremenskog ograni¢enja. Procjena pokazuje da
su zadovoljeni uvjeti utvrdeni u Direktivi 70/524/EEZ za takvo
odobrenje.

(") SL L 270, 14.12.1970., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Komisije 1800/2004 (SL L 317, 16.10.2004., str. 37.).

(®» SL L 268, 18.10.2003., str. 29.

(®) SL L 150, 17.6.1999., str. 15.
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U skladu s time, koristenje toga proizvoda, klinoptilolita vulkan-
skoga podrijetla, potrebno je odobriti bez vremenskog ogranice-
nja, pod odredenim uvjetima navedenim u Prilogu I. ovoj Uredbi.

Koristenje pripravka mikroorganizma Bacillus licheniformis
(DSM 5749) i Bacillus subtilis (DSM 5750) privremeno je
odobreno za svinje za tov i bez vremenskoga ograniCenja za
prasad Uredbom Komisije (EZ) br. 2437/2000 (1).

Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
odobrenje bez vremenskog ogranicenja tog pripravka mikroorga-
nizama za svinje za tov. Procjena pokazuje da su zadovoljeni
uvjeti utvrdeni u Direktivi 70/524/EEZ za takvo odobrenje.
Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
promjenu gornje dobne granice za primjenu tog pripravka
mikroorganizama za prasad. Procjena pokazuje da su zadovoljeni
uvjeti za takvu izmjenu odobrenja.

KoriStenje pripravka mikroorganizma Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) je Uredbom Komisije (EZ) br. 1436/98 (%), prvi
put, privremeno odobreno za prasad.

KoriStenje pripravka mikroorganizma Enterococcus faecium
(DSM  7134) i Lactobacillus rhamnosus (DSM  7133) je
Uredbom Komisije (EZ) br. 2690/99 (3), prvi put, privremeno
odobreno, za prasad.

Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
odobrenje ta dva pripravka mikroorganizama bez vremenskog
ogranic¢enja. Procjena pokazuje da su zadovoljeni uvjeti utvrdeni
u Direktivi 70/524/EEZ za takvo odobrenje.

U skladu s time, potrebno je odobriti koristenje ta tri pripravka
mikroorganizama, kako je navedeno u Prilogu II., bez vremen-
skoga ograniCenja.

Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
odobrenje novog dodatka hrani za Zivotinje koji pripada skupini
mikroorganizama, Kluyveromyces marxianus vrste lactisK1
(BCCM/MUCL 39434), za koriStenje za mlije¢ne krave.

Procjena podnesenog zahtjeva za odobrenje u vezi s pripravkom
mikroorganizma navedenog u Prilogu III. ovoj Uredbi pokazuje
da su zadovoljeni uvjeti iz c¢lanka 9.e stavka 1. Direktive
70/524/EEZ.

Znanstveni odbor za hranidbu Zivotinja (SCAN) 25. travnja 2003.
donio je ,,Misljenje o koriStenju odredenih mikroorganizama kao
dodataka u hrani za Zivotinje” prema kojem taj dodatak hrani za
zivotinje ne predstavlja opasnost za zdravlje zivotinja, zdravlje
ljudi ili za okoli§, pod uvjetima navedenim u Prilogu III. ovoj
Uredbi.

Koristenje enzimskog pripravka od endo-1,3(4)-beta-glukanaze
proizvedenog od Trichoderma longibrachiatuma (CNCM MA
6-10 W) je Uredbom Komisije (EZ) br. 1436/98, prvi put, privre-
meno odobreno za pili¢e za tov.

280, 4.11.2000., str. 28.

() SL L
() SL L 191, 7.7.1998., str. 15.
¢) SLL

326, 18.12.1999., str. 33.
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KoriStenje enzimskog pripravka od endo-1,4-beta-glukanaze
proizvedenog od Trichoderma longibrachiatuma (IMI SD 142)
prvi put je privremeno odobreno za pilic¢e za tov Uredbom Komi-
sije (EZ) br. 1436/98 (u tekuc¢em obliku), i Uredbom Komisije
(EZ) br. 1353/2000 (") (u ¢vrstom obliku).

Koristenje enzimskog pripravka od endo-1,4-beta-ksilanaze proiz-
vedenog od Trichoderma longibrachiatuma (IMI SD 135) prvi
put je privremeno odobreno za pilice za tov Uredbom (EZ) br.
1436/98 (u teku¢em obliku) i Uredbom (EZ) br. 1353/2000 (u
¢vrstom obliku).

Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev za
odobrenje bez vremenskog ogranicenja tih triju enzimskih pripra-
vaka. Procjena pokazuje da su zadovoljeni uvjeti utvrdeni u
Direktivi 70/524/EEZ za takvo odobrenje.

U skladu s time, potrebno je odobriti bez vremenskog ogranicenja
koristenje ta tri enzimska pripravka, kako je navedeno u Prilogu
V.

Koristenje enzimskog pripravka od endo-1,3(4)-beta-glukanaze i
endo-1,4-beta- ksilanaze proizvedenih od Penicillium funiculosum
(IMI SD 101) odobreno je bez vremenskog ogranicenja za pilice
za tov Uredbom Komisije (EZ) br. 1259/2004 (?). Koristenje tog
pripravka je privremeno odobreno za purane za tov, za kokosi
nesilice 1 za svinje za tov Uredbom Komisije (EZ) br.
418/2001 (3).

Dostavljeni su novi podaci kojima se potkrepljuje zahtjev da se
odobrenje za koriStenje toga enzimskog pripravka proSiri na
prasad i na patke za tov.

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) dala je miSljenje o
koriStenju toga pripravka, prema kojem isti ne predstavlja opas-
nost za te dodatne kategorije zivotinja, pod uvjetima navedenim u
Prilogu V. ovoj Uredbi.

Procjena pokazuje da su zadovoljeni uvjeti utvrdeni u ¢lanku 9.e
stavku 1. Direktive 70/524/EEZ za odobrenje takvog pripravka.

U skladu s tim, potrebno je koriStenje toga enzimskog pripravka,
kako je navedeno u Prilogu V. privremeno odobriti na cetiri
godine.

Procjena zahtjeva pokazuje da su potrebni odredeni postupci kako
bi se zastitili radnici od izlaganja dodacima hrani za Zivotinje
navedenima u prilozima. Takvu zastitu treba osigurati primjenom
Direktive Vije¢a 89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvodenju
mjera za poticanje poboljSanja sigurnosti i zdravlja radnika na
radu (%).

L 155, 28.6.2000., str. 15.
L 239, 9.7.2004., str. 8.
L 62, 2.3.2001., str. 3.
L 183, 29.6.1989., str. 1.
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(28)  Mjere utvrdene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog
odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak koji pripada skupini ,,Vezivna sredstva, sredstva protiv zgru-
Savanja 1 sredstva za zgruSavanje”, odobrava se za KkoriStenje bez
vremenskog ogranic¢enja kao dodatak hrani za Zivotinje u hranidbi Zivo-
tinja pod uvjetima utvrdenim u Prilogu I.

Clanak 2.

Pripravci koji pripadaju skupini ,,Mikroorganizmi” odobravaju se za
koriStenje bez vremenskoga ogranic¢enja kao dodaci hrani za zivotinje
u hranidbi zivotinja pod uvjetima utvrdenim u Prilogu II.

Clanak 3.

Pripravak koji pripada skupini ,,Mikroorganizmi” privremeno se
odobrava na Cetiri godine na kao dodatak hrani za Zivotinje u hranidbi
zivotinja pod uvjetima utvrdenim u Prilogu II1.

Clanak 4.

Pripravci koji pripadaju skupini ,,Enzimi” odobravaju se za koriStenje
bez vremenskoga ograni¢enja kao dodaci hrani za zivotinje u hranidbi
zivotinja pod uvjetima utvrdenim u Prilogu IV.

Clanak 5.

Pripravak koji pripada skupini ,,Enzimi” privremeno se odobrava na
Cetiri godine kao dodatak hrani za zivotinje u hranidbi Zivotinja pod
uvjetima utvrdenim u Prilogu V.

Clanak 6.
Ova Uredba stupa na snagu tre¢eg dana od dana objave u Sluzbenom
listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama Clanicama.



PRILOG 1.

EZ br.

Dodatak hrani za
Zivotinje

Kemijska formula, opis

Vrsta
ili kategorija
zivotinje

Gornja dobna
granica

Najmanji
sadrzaj

Najveci
sadrzaj

mg/kg potpune krmne smjese

Ostale odredbe

Kraj razdoblja za koje vrijedi
odobrenje

Vezivna sredstva, sredstva prot

iv zgruSavanja i sredstva za zgruSavanje (koagulanti)

E 567

Klinoptilolit
vulkanskoga
podrijetla

Hidrirani  kalcijev  aluminosilikat
vulkanskoga podrijetla koji sadrzi
najmanje 85 % klinoptilolita i
najvise do 15 % glinenca, tinjca i
gline, a bez vlakana i kremena
Ml ——— «

Svinje — — 20 000 Sva hrana za Bez vremenskog ogranicenja
zivotinje

Kuni¢i — — 20 000 Sva hrana za Bez vremenskog ogranic¢enja
zivotinje

Perad — — 20 000 Sva hrana za Bez vremenskog ogranicenja

zivotinje
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PRILOG I1.
Vrsta ili Gornja i?g;;;ii Najveci sadrzaj . . .
EZ br. Dodatak hrani za zivotinje Kemijska formula, opis kategorija dobna Ostale odredbe Kraj .r.aZ(.jOblja “a .ko]e
v oo . vrijedi odobrenje
zZivotinje granica
CFU/kg potpune krmne smjese
Mikroorganizmi
E 1700 Bacillus licheniformis | MjeSavina Bacillus licheniformis | Svinje — za — 1,28 x 107 1,28 x 107 U uputama za koriStenje dodatka | Bez vremenskog
i Bacillus subtilis koja sadrzi | tov hrani za zivotinje i premiksa nazna- | ogranicenja
(DSM 5749) . . o e
najmanje: Cite temperaturu skladistenja, rok
. . . i L q | beletirani.
?nglél[uéﬁo) subtilis 32 % 10° CFU/g dodatka hrani valjanosti 1 stabilnost pri peletiranju
ve ' 9
) (Zia dZIEOthli (1,’6 x 10 WCFU/.g Prasad — 1,28 x 10° 3,2 x 10° U uputama za koriStenje dodatka | Bez vremenskog
(U omjeru 1/1) 0 l?t E « ranl  za zivotinje hrani za Zivotinje i premiksa nazna- | ogranienja
svake bakterije) Cite temperaturu skladiStenja, rok
valjanosti i stabilnost pri peletiranju.
Za koristenje u prasadi do otprilike
35 kg.
E 1702 Saccharomyces cere- | Pripravak od  Saccharomyces | Prasad — 5 % 10° »>M2 — « [ U uputama za koriStenje dodatka | Bez vremenskoga
visiae NCYC Sc 47 | cerevisiae, koji sadrzi najmanje: | (odbijena) hrani za zivotinje i premiksa nazna- | ograni¢enja
5 % 10° CFU/g dodatka hrani 7a 01t§ temp.eraturp sklad}stenja_, rf)k
Y . valjanosti i stabilnost pri peletiranju.
zivotinje
Za koristenje u odbijene prasadi do
otprilike 35 kg.
E 1706 Enterococcus faecium | MjeSavina: Prasad — 2,5 x 107 5 x 107 U uputama za koriStenje dodatka | Bez vremenskoga
DSM 7134 Enterococcus (odbijena) lvl.ram za zivotinje i prerrilvlksab nazna- | ogranicenja
o . . Cite temperaturu skladistenja, rok
Lactobacillus ~ rham- Jaecium s najmanje: valjanosti i stabilnost pri peletiranju.
. 9
nosus DSM 7133 7% 10" CFU/g Za koriStenje u odbijene prasadi do
i otprilike 35 kg
Lactobacillus ~ rhamnosus s
najmanje
3 x 10° CFU/g
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PRILOG I11.
Vrsta ili Najmanji Najveci sadrzaj
. Br. Dodatak hrani za zivotinje Kemijska formula, opis kategorija Gornja Fiobna sadrzaj Ostale odredbe Kraj .ljaZ(.iOlea a 'ko_;e
(ili EZ br.) Fivotinie granica vrijedi odobrenje
J CFU/kg potpune krmne smjese
Mikroorganizmi
24 Kluyveromyces Pripravak od Kluyveromyces | Mlije¢ne — 0,25 x 100 1,0 x 10° | U uputama za koristenje dodatka | 20. prosinca 2008.
marxianus var. | marxianus var. lactisKI s | krave hrani za Zivotinje 1 premiksa
lactisK1 najmanjom aktivnosti od: naznacite temperaturu skladiStenja

BCCM/MUCL 39434

1,0 x 108 CFU/g

i rok valjanosti.

Ne koristite u peletiranim premi-
ksima i hrani za zivotinje.

Koristite u  mlije¢nih  krava,
posebno kad dostizu maksimalnu
dnevnu proizvodnju mlijeka, u
najkra¢em razdoblju od 14 dana.

Koli¢ina dnevnog obroka koja se
daje svakoj kravi je 1,0 x 107
CFU.
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PRILOG 1V.
Najmanji Najveci
. Vrsta ili Gornja sadrzaj sadrzaj . . .
EZ br. DOd%t.ak hgrm “ Kemijska formula, opis kategorija dobna Ostale odredbe Kraj faZ(.iOlea ~a ‘kole
zivotinje L oo . . . . vrijedi odobrenje
zivotinje granica Jedinica aktivnosti/kg
potpune krmne smjese
Enzimi
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Pripravak od Endo-1,3(4)-beta- | Pili¢i za tov — 1 050 BGN — 1. U uputama za koristenje dodatka hrani | Bez vremenskoga

glukanaza

EC 3.2.1.6

glukanaze proizveden od Tric-
hoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) s
najmanjom aktivnosti od:

Cvrsti oblik: 70 000 BGN (1)/g
Tekuéi oblik: 14 000 BGN/ml

za zivotinje i premiksa naznacite
temperaturu skladiStenja, rok valjano-
sti, te stabilnost pri peletiranju.

2. Preporucena doza po kg potpune

krmne smjese: 2 800 BGN.

3. Za koriStenje u krmnim smjesama

bogatim neskrobnim polisaharidima
(uglavnom beta-glukani), npr. koje
sadrze vise od 35 % je¢ma.

ogranicenja

v M4
VM3
vB

(") BGN je koli¢ina enzima koji oslobada 1 mikromol redukcijskog Secera (ekvivalenti glukozi) iz jeémenoga beta-glukana u minuti kod pH 4,8 i 50 °C.
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PRILOG V.

Najmanji sadrzaj I::é:;:ji
. . Vrsta ili . . . .
Br. (ili EZ DOd%Fak l_1rf1n1 “ Kemijska formula, opis kategorija Gornja _dobna Ostale odredbe Kraj faz<}iobl]a za ‘koje
br.) zivotinje L oL granica vrijedi odobrenje
Zivotinje . . .
Jedinica aktivnosti/kg potpune
krmne smjese
Enzimi
30 (ili E Endo-1,3(4)- Pripravak od Endo-1,3(4)-beta- | Prasad — endo-1,3(4)-beta- — 1. U uputama za koristenje dodatka | 20. prosinca 2008.
1604) beta-glukanaza | glukanaze 1 endo-1,4-beta- | (odbijena) glukanaza: - hrani za zivotinje i premiksa nazna-
EC 3216 ksilanaze proizveden od Peni- 100 U éite_ temperaturu skladiét@nja, _rok
cillium funiculosum (IMI SD valjanosti te stabilnost pri peletira-
Endo-1,4-beta- | 101) s najmanjom aktivnosti endo-1,4-beta- nju.
ksilanaza od: ksilanaza: 5
70 U . Preporucena doza po kg potpune
EC 3.2.1.8 krmne smjese:

Prah:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
2000 U (/g
endo-1,4-beta-ksilanaza:
1400 U M/g

Tekucéi oblik:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
500 U/ml
endo-1,4-beta-ksilanaza:
350 U/ml

endo-1,3(4)-beta-glukanaze: 100 U
endo-1,4-beta-ksilanaze:
70 U

. Za koristenje u krmnim smjesama

bogatim neskrobnim polisaharidima
(uglavnom beta-glukan i arabino-
ksilani) npr. koje sadrze vise od
30 % je¢ma ili 20 % pSenice.

. Za odbijenu prasad do otprilike

35 kg.
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Najmanji sadrzaj Najv? cl
. . Vrsta ili . sadrzaj . . .
Br. (ili EZ Doda}t‘ak l.lr?m “ Kemijska formula, opis kategorija Gornja -dobna Ostale odredbe Kraj 'r‘aZ('ioblja “a ‘koje
br.) zivotinje Fivotinje granica . . A vrijedi odobrenje
Jedinica aktivnosti/kg potpune
krmne smjese
Patke za tov endo-1,3(4)- — 1. U uputama za koriStenje dodatka | 20. prosinca 2008.
beta-glukanaza: hrani za zivotinje i premiksa nazna-
100 U ¢ite temperaturu skladistenja, rok
endo-1,4-beta- — valjanosti te stabilnost pri peletira-
ksilanaza: nju.
70 U . Preporucena doza po kg potpune
krmne smjese:
endo-1,3(4)-beta-glukanaze: 100 U
endo-1,4-beta-ksilanaze: 70 U
. Za koristenje u krmnim smjesama
bogatim neskrobnim polisaharidima
(uglavnom betaglukan i arabinoksi-
lani), npr. koje sadrze vise od 50 %
je¢ma ili 60 % pSenice.
(") U je koli¢ina enzima koji oslobada 5,55 mikromola redukcijskog Secera (ekvivalenti maltoze) iz jemenog beta-glukana u minuti kod pH 5,0 i 50 °C.
(® U je koli¢ina enzima koji oslobada 4,00 mikromola redukcijskog Secera (ekvivalenti maltoze) iz brezovog ksilana u minuti kod pH 5,5 i 50 °C.
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