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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 2148/2004
af 16. december 2004

om henholdsvis permanent og forelobig godkendelse af visse
tilseetningsstoffer og tilladelse til nye anvendelser af et allerede
godkendt tilszetningsstof til foderstoffer

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Falles-
skab,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsetningsstoffer til foderstoffer (), sarlig artikel 3, artikel 9d, stk.
1, og artikel 9e, stk. 1,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseetningsstoffer (), serlig
artikel 25, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om
godkendelse af fodertilseetningsstoffer i Den Europaiske Union.

(2)  Ved artikel 25 i forordning (EF) nr. 1831/2003 fastsattes over-
gangsforanstaltninger for ansegninger om godkendelse af foder-
tilsetningsstoffer, som er indgivet i henhold til direktiv
70/524/EQF inden datoen for navnte forordnings anvendelse.

(3) De ansegninger om godkendelse af tilsetningsstoffer, der er
opfort i bilagene til narverende forordning, blev indsendt
inden anvendelsesdatoen for forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Indledende bemerkninger fra medlemsstaterne til disse anseg-
ninger meddelt i henhold til artikel 4, stk. 4, i direktiv
70/524/EQF blev fremsendt til Kommissionen inden anvendelses-
datoen for forordning (EF) nr. 1831/2003. Disse ansegninger skal
derfor fortsat behandles i overensstemmelse med artikel 4 i
direktiv 70/524/EQF.

(5)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1245/1999 (3) blev der
for forste gang givet forelebig tilladelse til at anvende clinoptilolit
af vulkansk oprindelse som tilsaetningsstof til foderstoffer i
gruppen »bindemidler, antiklumpningsmidler og koagulerings-
midler« til svin, kaniner og fjerkree.

(6)  Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for ansegningen om
tilladelse uden tidsbegreensning. Vurderingen viser, at betingel-
serne for en sddan tilladelse i henhold til direktiv 70/524/EQF
er opfyldt.

(") EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest e&ndret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 1800/2004 (EUT L 317 af 16.10.2004, s. 37).
() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 150 af 17.6.1999, s. 15.
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Anvendelse af det pageldende produkt, clinoptilolit af vulkansk
oprindelse, ber derfor tillades uden tidsbegraensning pa visse
betingelser, jf. bilag I til denne forordning.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2437/2000 (') blev der
givet forelobig tilladelse til at anvende mikroorganismepraparatet
af Bacillus licheniformis (DSM 5749) og Bacillus subtilis (DSM
5750) til slagtesvin samt tidsubegrenset tilladelse til at anvende
preeparatet til smagrise.

Der er fremlagt nye oplysninger til stette for ansegningen om
tidsubegraenset tilladelse til anvendelse af det pagaeldende mikro-
organismepraparat til slagtesvin. Vurderingen viser, at betingel-
serne for en sadan tilladelse 1 henhold til direktiv 70/524/EQF er
opfyldt. Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for ansegningen
om at fa andret den fastsatte maksimumsalder for smagrise for
det pagzldende mikroorganismepraparat. Vurderingen viser, at
betingelserne for en sadan andring af tilladelsen er opfyldt.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1436/98 () blev der for
forste gang givet forelebig tilladelse til at anvende mikroorganis-
mepraeparatet af Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) til
smagrise.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2690/1999 (?) blev der
for forste gang givet forelebig tilladelse til at anvende mikro-
organismepraparatet af Enterococcus faecium (DSM 7134) og
Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) til smagrise.

Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for ansegningen om
tidsubegrenset tilladelse til de péagaldende to mikroorganis-
mepraeparater. Vurderingen viser, at betingelserne for en sddan
tilladelse i henhold til direktiv 70/524/EQF er opfyldt.

Anvendelse af de pageldende tre mikroorganismepreparater, jf.
bilag II, ber derfor tillades uden tidsbegrensning.

Der er fremlagt oplysninger til stotte for en ansegning om
tilladelse til anvendelse af Kluyveromyces marxianus var. lactis
K1 (BCCM/MUCL 39434), et nyt tilsetningsstof tilherende
gruppen »mikroorganismer«, til malkekeer.

Vurderingen af ansegningen om tilladelse til det pégeldende
mikroorganismepraparat, jf. bilag III til denne forordning, viser,
at betingelserne i artikel 9e, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF er
opfyldt.

I sin udtalelse »Opinion on the use of certain micro-organisms as
additives in feedingstuffs« af 25. april 2003 udtalte Den Viden-
skabelige Komité for Foder sig om anvendelsen af ovennavnte
tilsetningsstof i foderstoffer og konkluderede, at dette tilsat-
ningsstof ikke frembyder nogen risiko for dyrs eller menneskers
sundhed eller for miljeet, nar det anvendes pa de betingelser, der
er fastsat i bilag III til denne forordning.

Ved forordning (EF) nr. 1436/98 blev der for forste gang givet
forelobig tilladelse til at anvende enzympreeparatet af endo-1,3(4)-

beta-glucanase produceret af Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) til slagtekyllinger.

(') EFT L 280 af 4.11.2000, s. 28.

() EFT L 191 af 7.7.1998, s. 15.
() EFT L 326 af 18.12.1999, s. 33.
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Ved forordning (EF) nr. 1436/98 blev der for forste gang givet
forelobig tilladelse til at anvende enzympraparatet af endo-1,4-
beta-glucanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (IMI
SD 142) til slagtekyllinger i flydende form, og samme tilladelse
blev givet for praeparatet i fast form ved Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1353/2000 ().

Ved forordning (EF) nr. 1436/98 blev der for forste gang givet
forelobig tilladelse til at anvende enzympraparatet af endo-1,4-
beta-xylanase produceret af Trichoderma longibrachiatum (IMI
SD 135) til slagtekyllinger i flydende form, og samme tilladelse
blev givet for preparatet i fast form ved forordning (EF) nr.
1353/2000.

Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for ansegningerne om
tidsubegraenset tilladelse til de pagaldende tre enzympraparater.
Vurderingen viser, at betingelserne for en sadan tilladelse i
henhold til artikel 3a i direktiv 70/524/EQF er opfyldt.

Anvendelse af de pageldende tre enzympreeparater, jf. bilag IV,
ber derfor tillades uden tidsbegransning.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1259/2004 (?) blev der
givet tidsubegrenset tilladelse til at anvende enzympraparatet af
endo-1,3(4)-beta-glucanase og endo-1,4-beta-xylanase produceret
af Penicillium funiculosum (IMI SD 101) til slagtekyllinger. Ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 418/2001 (3) blev der givet
forelobig tilladelse til at anvende dette praeparat til slagtekalkuner,
egleggende honer og fedesvin.

Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for en ansegning om at
udvide tilladelsen til anvendelse af dette enzympraparat til ogsé
at omfatte smagrise og ender til slagtning.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har afgivet
en udtalelse om anvendelsen af dette preparat og konkluderer, at
det heller ikke frembyder nogen risiko for disse dyrekategorier,
nar det anvendes pa de betingelser, der er fastsat i bilag V til
denne forordning.

Vurderingen viser, at betingelserne for en tilladelse til det pageal-
dende preparat i henhold til artikel 9e, stk. 1, i direktiv
70/524/EQF er opfyldt.

Anvendelse af det pageldende enzympreparat, jf. bilag V, ber
derfor tillades forelgbigt for en periode pé fire ar.

Vurderingen af ansegningerne viser, at der ber kraeves bestemte
procedurer for at beskytte arbejdstagere mod at blive udsat for de
tilseetningsstoffer, der er anfort i bilagene. En sadan beskyttelse
skulle vere sikret ved anvendelsen af Radets direktiv 89/391/EQF
af 12. juni 1989 om iverksettelse af foranstaltninger til forbed-
ring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (*).

(") EFT L 155 af 28.6.2000, s. 15.

() EUT L 239 af 9.7.2004, s. 8.
() EFT L 62 af 2.3.2001, s. 3.
(*) EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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(28) De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekeeden
og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Praparatet tilhorende gruppen »bindemidler, antiklumpningsmidler og
koaguleringsmidler«, som er opfert i bilag I, tillades uden tidsbegraens-
ning anvendt som tilsatningsstof til foderstoffer pa de i samme bilag
fastsatte betingelser.

Artikel 2

De praparater tilherende gruppen »mikroorganismer«, som er opfort i
bilag II, tillades uden tidsbegrensning anvendt som tils@tningsstoffer til
foderstoffer pd de i samme bilag fastsatte betingelser.

Artikel 3

De praparater tilherende gruppen »mikroorganismer«, som er opfort i
bilag III, tillades forelebigt anvendt som tilsaetningsstoffer til foder-
stoffer pd de 1 samme bilag fastsatte betingelser i en periode pé fire ar.

Artikel 4

De preparater tilherende gruppen »enzymer«, som er opfert i bilag IV,
tillades uden tidsbegransning anvendt som tilsatningsstoffer til foder-
stoffer pa de i samme bilag fastsatte betingelser.

Artikel 5

Det praeparat tilherende gruppen »enzymer«, som er opfert i bilag V,
tillades forelebigt anvendt som tilsaetningsstof til foderstoffer pa de i
samme bilag fastsatte betingelser i en periode pé fire ar.

Artikel 6
Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



BILAG 1
Minimumsind- | Maksimumsind-
: hold hold
EF-nr. Tilsaetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse D}_/lizetlgtg;l}er Makszl;lrxmsal— Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
mg/kg fuldfoder
Bindemidler, antiklumpningsmidler og koaguleringsmidler
E 567 Clinoptilolit af | Calciumhydroaluminiumsilikat af [ Svin — — 20 000 Alle foderstoffer | Uden tidsbegransning
vulkansk vulkansk oprindelse, der indeholder
oprindelse mindst 85 % clinoptilolit og hejst | Kaniner — — 20 000 Alle foderstoffer | Uden tidsbegrensning
15 % feldspat, glimmer og ler, frit
for fibre og kvarts Fjerkrae — — 20 000 Alle foderstoffer | Uden tidsbegrensning

PMI ——————— <
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BILAG 11
) Minimum- Maksimumsind-
Dyreart eller | Maksi- sindhold hold
EF-nr. Tilsetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse “kategori mumsal- Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
de
' CFU/kg fuldfoder
Mikroorganismer
E 1700 Bacillus licheniformis | Blanding af Bacillus licheni- | Slagtesvin — 1,28 x 10° 1,28 x 107 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | Uden  tidsbegraens-
DSM 5749 formis og Bacillus subtilis, der stoffet og forblandingen angives | ning
Bacill brili indeholder mindst: oplagringstemperatur, holdbarhed og
acttlus subilis 3,2 x 10° CFU/g tilsaetningsstof pelleteringsstabilitet
DSM 5750 9
1,6 x 10”7 CFU/g af hver bakte- . . . . . .
. (~ g a% fver baxde Smégrise — 3,2 x 10° 1,28 x 10° 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | Uden  tidsbegraens-
(I forholdet 1:1) rie) . . .
stoffet og forblandingen angives | ning
oplagringstemperatur, holdbarhed og
pelleteringsstabilitet
Til brug i smagrise pa op til ca. 35 kg
E 1702 Saccharomyces cere- | Praeparat  af  Saccharomyces | Smagrise — 5 x 10° »M2 — <« | I brugsvejledningen for tilsetnings- | Uden  tidsbegrens-
visiae cerevisiae, ~ der  indeholder stoffet og forblandingen angives | ning
g (fravaenne- .
mindst: oplagringstemperatur, holdbarhed og
NCYC Sc 47 . . de) pelleteringsstabilitet
5 x 10° CFU/g tilsaetningsstof
Til brug i fraveennede smagrise pa op
til ca. 35 kg
E 1706 Enterococcus faecium | Blanding af Smagrise — 2,5 x 107 5 x 107 1 brugsvejledningen for tilsetnings- | Uden  tidsbegraens-
DSM 7134 Enterococcus faecium, der inde- | (fravenne- stoffet. og forblandingen angives | ning
. oplagringstemperatur, holdbarhed og
Lactobacillus ~ rham- holder mindst: de) pelleteringsstabilitet
: 7 x 10° CFU/g
nosus . . .
Til brug i fraveennede smagrise pa op
DSM 7133 8 til ca. 35 kg
Lactobacillus  rhamnosus, der
indeholder mindst:
3 x 10° CFU/g
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BILAG 111

Minimumsind-
hold

Maksimumsind-
hold

Nr. (eller . . . . Dyreart eller | Maksimumsal- . . . L
EF-nr.) Tilsaetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse “kategori der Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
CFU/kg fuldfoder
Mikroorganismer
24 Kluyveromyces Preeparat af  Kluyveromyces | Malkekoer — 0,25 x 100 1,0 x 105 [T brugsvejledningen for tilszet- | 20. december 2008
marxianus var. | marxianus var. lactisKI med ningsstoffet og  forblandingen
lactisK1 en aktivitet pd mindst: angives oplagringstemperatur og

BCCM/MUCL 39434

1,0 x 108 CFU/g

holdbarhed

Ma ikke anvendes i pelleterede
forblandinger og foderstoffer

Anvendes i malkekoer, forst og
fremmest nar dyrene er ved at na
deres optimale daglige melkepro-
duktion, i en periode pa mindst 14
dage

Den daglige dosis pr. ko er pa
1,0 x 107 CFU
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BILAG IV
Minimumsind- Maksi-
] hold mumsind-
Dyreart eller Maksi- hold
EF-nr. Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse kategori mumsal- Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
) der
Antal enheder aktivt stof pr.
kg fuldfoder
Enzymer
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Praparat af endo-1,3(4)-beta- | Slagtekyllin- — 1 050 BGN — 1. T brugsvejledningen for tilsetnings- | Uden tidsbegransning
glucanase glucanase produceret af | ger stoffet og forblandingen angives opla-
EC 3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum gringstemperatur, holdbarhed og pelle-

(CNCM MA 6-10 W) med en
aktivitet pa mindst:

Fast: 70 000 BGN (!)/g
Flydende: 14 000 BGN/ml

teringsstabilitet

. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:

2800 BGN

. Til brug i foderblandinger med hejt

indhold af andre polysaccharider end
stivelse (is@r beta-glucaner), fx med
indhold af mere end 35 % byg

VM4

VM3

(") 1 BGN er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol reducerende sukker (glucosexkvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 4,8 og 50 °C.
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BILAG V
Minimumsind- Maksi-
hold mumsin-
Nr. Dyreart eller | Maksi- dhold
(eller Tilsatningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse yk . mumsal- Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
-kategori
EF-nr.) der
Antal enheder aktivt stof pr.
kg fuldfoder
Enzymer
30 (eller | Endo-1,3(4)-beta-gluca- | Praeparat af endo-1,3(4)-beta- [ Smégrise Endo-1,3(4)- — 1. I brugsvejledningen for tilsetnings- | 20. december 2008
E 1604) | nase EC 3.2.1.6 glucanase og endo-1,4-beta- | (fraveenne- beta-gluca- stoffet og forblandingen angives opla-
Endo-1,4-beta-xylanase xylanase produceret af Penicil- | de) nase: 100 U gringstemperatur, holdbarhed og pelle-
EC 3.2?1.8 lium  funiculosum (IMI SD teringsstabilitet
10,131 tmed en aktivitet pa Endo-1.4- _ . Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
mindst: :
beta-xylanase: endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U
Pulver: U endo-1,4-beta-xylanase: 70 U

Endo-1,3(4)-beta-glucanase:
2000 U (/g
Endo-1,4-beta-xylanase:
1400 U (?)/g

Flydende:
Endo-1,3(4)-beta-glucanase:
500 U/ml
Endo-1,4-beta-xylanase:
350 U/ml

. Anvendes i foderblandinger med hejt

indhold af andre polysaccharider end
stivelse (is@r beta-glucan og arabino-
xylaner), fx med indhold af byg pa
over 30 % eller af hvede pa over 20 %

. Til fraveennede smagrise pa op til ca.

35 kg
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Minimumsind- Maks'l-
hold mumsin-
Nr. b i ell Maksi- dhold
(eller Tilsetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse }_/ll;zi:eg;ier mumsal- Bestemmelser i ovrigt Tilladelsen gyldig til
EF-nr.) der
Antal enheder aktivt stof pr.
kg fuldfoder
Znder til — Endo-1,3(4)- — 1. I brugsvejledningen for tilsaetnings- | 20. december 2008
gsve) g g
slagtning beta-gluca- stoffet og forblandingen angives opla-
nase: 100 U gringstemperatur, holdbarhed og pelle-
teringsstabilitet
Endo-1,4- —

beta-xylanase:

70 U

. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:

endo-1,3(4)-beta-glucanase: 100 U

endo-1,4-beta-xylanase: 70 U

. Anvendes i foderblandinger med hejt

indhold af andre polysaccharider end
stivelse (is@r beta-glucan og arabino-
xylaner), fx med indhold af byg pa
over 50 % eller af hvede pa over 60 %

1
2

) 1 U er den mangde enzym, der frigiver 5,55 mikromol reducerende sukker (maltoseekvivalenter) fra byg-beta-glucan pr. minut ved pH 5,0 og 50 °C.
) 1 U er den maengde enzym, der frigiver 4,00 mikromol reducerende sukker (maltoseekvivalenter) fra birke-xylan pr. minut ved pH 5,5 og 50 °C.
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