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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2148/2004
z dnia 16 grudnia 2004 r.

w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia niektorych
dodatkow oraz dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz
dopuszczonego do uzycia w paszach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r.
dotyczaca dodatkéw paszowych ('), w szczegolnoscei jej art. 3 oraz art.
9d ust. 1 1 art. 9¢ ust. 1,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stoso-
wanych w zywieniu zwierzat (%), w szczeg6dlnosci jego art. 25,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje dopuszczanie do
uzytku dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat w Unii Euro-
pejskiej.

(2)  Artykut 25 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ustanawia $rodki
przejsciowe odnoszace si¢ do wnioskow o dopuszczenie
dodatkéw do pasz zgodnie z dyrektywa 70/524 przed terminem
stosowania wyzej wspomnianego rozporzadzenia.

(3)  Wnhnioski o dopuszczenie dodatkéw wymienionych w zatacznikach
do niniejszego rozporzadzenia zostaly ztozone przed terminem
stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 Wstegpne uwagi Panstw Czlonkowskich na temat wspomnianych
wnioskow, ztozone zgodnie z art. 4 wust. 4 dyrektywy
70/524/EWG, zostaly przekazane Komisji przed data wejscia
w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Wnioski takie
beda zatem nadal traktowane zgodnie z art. 4 dyrektywy
70/524/EWG.

(5)  Uzycie klinoptylolitu pochodzenia wulkanicznego jako dodatku
do pasz nalezacego do kategorii ,,spoiw i $§rodkow przeciwzbry-
lajacych” zostalo czasowo dopuszczone, po raz pierwszy dla
swin, krolikow i drobiu, rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1245/
1999 ().

(6)  Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku o dopuszczenie tego
mineralu bez ograniczen czasowych. Z przeprowadzonej oceny
wynika, ze spelione zostaty warunki dopuszczenia okre§lone
w dyrektywie 70/524/EWG.

(") Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem Komisji (Dz.U. L 317 z 16.10.2004, str. 37).

(®» Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29.

(®) Dz.U. L 150 z 17.6.1999, str. 15.
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Wykorzystanie  klinoptylolitu ~ pochodzenia ~ wulkanicznego
powinno zatem zosta¢ dopuszczone bez ograniczen czasowych,
po spetnieniu okreslonych warunkéw wymienionych w zataczniku
I do niniejszego rozporzadzenia.

Wykorzystanie — preparatow  zawierajacych — mikroorganizmy
z grupy Bacillus licheniformis (DSM 5749) oraz Bacillus subtilis
(DSM 5750) zostato tymczasowo dopuszczone dla tucznikoéw
oraz bez ograniczen czasowych dla prosigt rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 2437/2000 ().

Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku o dopuszczenie
wspomnianego wyzej preparatu bez ograniczen czasowych dla
tucznikow. Z przeprowadzonej oceny wynika, ze spehlnione
zostaly ~ warunki  dopuszczenia okreslone w  dyrektywie
70/524/EWG. Przedtozono nowe dane na poparcie wniosku
o zmian¢ maksymalnego wieku prosiat, dla ktorych przeznaczony
jest ten preparat. Z przeprowadzonej oceny wynika, ze warunki
uzasadniajace taka zmiang zostaty spetnione.

Wykorzystanie preparatu zawierajacego mikroorganizmy z grupy
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) zostalo tymczasowo
dopuszczone, po raz pierwszy dla prosiat, rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1436/98 (?).

Wykorzystanie — preparatow  zawierajacych — mikroorganizmy
z grupy Enterococcus faecium (DSM 7134) oraz Lactobacillus
rhamnosus (DSM 7133) zostalo tymczasowo dopuszczone, po raz
pierwszy dla prosiat, rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2690/
99 (3.

Przedtozono nowe dane na poparcie wniosku o dopuszczenie do
uzytku bez ograniczen czasowych wspomnianych wyzej dwodch
preparatow. Z przeprowadzonej oceny wynika, ze spehlione
zostaly  warunki  dopuszczenia okreslone w  dyrektywie
70/524/EWG.

Wykorzystanie trzech preparatow, wymienionych w zataczniku II,
powinno zatem zosta¢ dopuszczone bez ograniczen czasowych.

Przedtozono dane na poparcie wniosku o dopuszczenie nowego
dodatku nalezacego do mikroorganizméw  Kluyveromyces
marxianus odmiana lactisKkl (BCCM/MUCL 39434) dla kréow
mlecznych.

Z oceny wniosku o dopuszczenie, ztozonego w odniesieniu do
preparatu okreslonego w zataczniku III do niniejszego rozporza-
dzenia, wynika, ze spelnione sa warunki dopuszczenia, o ktorych
mowa w art. 9¢ ust. 1 dyrektywy 70/524/EWG.

Komitet Naukowy ds. Zywienia Zwierzat (SCAN) w dokumencie
,Opinia na temat wykorzystania niektorych mikroorganizméw
jako dodatki do pasz” z dnia 25 kwietnia 2003 r. wydal swoja
opini¢ na temat wykorzystania tego dodatku w paszach, stwier-
dzajac, ze nie stanowi on zagrozenia dla zdrowia zwierzat,
zdrowia ludzi i $§rodowiska naturalnego, po spelieniu warunkow
wymienionych w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

Wykorzystanie preparatu enzymatycznego z endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) zostalo tymczasowo dopuszczone, po raz
pierwszy dla kurczat brojlerow, rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1436/98.

(') Dz.U. L 280 z 4.11.2000, str. 28.

(®» Dz.U. L 191 z 7.7.1998, str. 15.
() Dz.U. L 326 z 18.12.1999, str. 33.
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Wykorzystanie preparatu enzymatycznego z endo-1,4-beta-gluka-
nazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (IMI SD
142) zostalo tymczasowo dopuszczone, po raz pierwszy dla
kurczat brojlerow, rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1436/98
(posta¢ ptynna) i rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1353/
2000 (V) (posta¢ stata).

Wykorzystanie preparatu enzymatycznego z endo-1,4-beta-ksyla-
nazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (IMI SD
135) zostalo tymczasowo dopuszczone, po raz pierwszy dla
kurczat brojlerow, rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1436/98
(posta¢ ptynna) i rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1353/2000
(posta¢ stata).

Przedtozono nowe dane na poparcie wniosku o dopuszczenie bez
ograniczen czasowych trzech wymienionych wyzej preparatow
enzymatycznych. Z przeprowadzonej oceny wynika, ze spelnione
zostaly warunki takiego dopuszczenia okreslone w art. 3a dyrek-
tywy 70/524/EWG.

Wykorzystanie trzech preparatdw enzymatycznych, wymienio-
nych w zataczniku IV, powinno zatem zosta¢ dopuszczone bez
ograniczen czasowych.

Wykorzystanie preparatu enzymatycznego z endo-1,3(4)-beta-
glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych przez Peni-
cillium funiculosum (IMI SD 101) zostalo tymczasowo dopusz-
czone, po raz pierwszy dla kurczat brojleréw, rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1259/2004 (*). Wykorzystanie tego preparatu
zostalo tymczasowo dopuszczone dla indykow brojlerow, kur
niosek 1 tucznikéw rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 418/
2001 ().

Przedtozono nowe dane na poparcie wniosku o rozszerzenie
dopuszczenia do uzytku tego preparatu enzymatycznego rowniez
w odniesieniu do prosiat i kaczek brojlerow.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wydal
opini¢ na temat wykorzystania tego preparatu, stwierdzajac, ze
nie stanowi on zagrozenia dla tych dodatkowych kategorii zwie-
rzat, po spetnieniu warunkéw wymienionych w zataczniku V do
niniejszego rozporzadzenia.

Z przeprowadzonej oceny wynika, ze spetlnione zostaly warunki
dopuszczenia okreslone w dyrektywie 70/524/EWG.

Wykorzystanie trzech preparatdéw enzymatycznych, wymienio-
nych w zalaczniku V, powinno zatem =zostaé dopuszczone
tymczasowo na okres czterech lat.

Z oceny wyzej wymienionych wnioskéw wynika, ze nalezy
wprowadzi¢ wymog stosowania pewnych procedur, majacych
na celu ochrong pracownikéow przed kontaktem z dodatkami
wymienionymi w zalacznikach. Ochrong t¢ nalezy zapewnié
poprzez zastosowanie dyrektywy Rady 89/391/EWG z dnia
12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia srodkow w celu
poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu

pracy (%).

() Dz.U. L 155 z 28.6.2000, str. 15.

(®) Dz.U. L 239 z 9.7.2004, str. 8.
() Dz.U. L 62 z 2.3.2001, str. 3.
(*) Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.
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28) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Dopuszcza si¢ preparat nalezacy do grupy ,,spoiwa i $rodki przeciw-
zbrylajace” do wykorzystania bez ograniczen czasowych jako dodatek
w zywieniu zwierzat na warunkach okreslonych w zalaczniku I.

Artykut 2

Dopuszcza sig preparaty nalezace do grupy ,,mikroorganizmy” do wyko-
rzystania bez ograniczen czasowych jako dodatki w zywieniu zwierzat
na warunkach okre$lonych w zataczniku II.

Artykut 3

Dopuszcza sig¢ preparat nalezacy do grupy ,.mikroorganizmy” do wyko-
rzystania tymczasowego jako dodatek w zywieniu zwierzat na warun-
kach okre$lonych w zataczniku III.

Artykut 4

Dopuszcza si¢ preparaty nalezace do grupy ,.enzymy” do wykorzystania
bez ograniczen czasowych jako dodatki w Zywieniu zwierzat na warun-
kach okreslonych w zataczniku IV.

Artykut 5

Dopuszcza sig¢ preparat nalezacy do grupy ,.enzymy” do wykorzystania
tymczasowego jako dodatek w zywieniu zwierzat na warunkach okre-
Slonych w zataczniku V.

Artykut 6
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.



ZALACZNIK 1

Gatunek lub

Minimalna
zawartos¢

Maksymalna
zawarto$¢

Nr WE Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria zwie- Mak\)s\/}i/ialny Inne przepisy Data waznoéci zezwolenia
rzat mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
Spoiwa i Srodki przeciwzbrylajace

E 567 Klinoptylolit Uwodniony ~ glinokrzemian wapnia | Swinie — — 20 000 Wszystkie pasze | Bez ograniczen czasowych

pochodzenia pochodzenia wulkanicznego zawiera-
wulkanicznego jacy minimum 85 % Klinoptylolitu | Kréliki — — 20 000 Wszystkie pasze | Bez ograniczen czasowych

i maksimum 15 % skalenia, miki
lbli\l/lllbez domieszki Wizklen i kwareyl pygh — — 20 000 Wszystkie pasze | Bez ograniczen czasowych

SI0TCI'IE — T1d — 8¥ITIY00T

10000

9



ZALACZNIK 11

Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢
Gatunek lub [ Maksy- Data waznogei
Nr WE Dodatek Wzbr chemiczny, opis kategoria malny Inne przepisy a leni
zwierzat wiek Jednostki aktywne na 1 kg zezwolenia
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
Mikroorganizmy
E 1700 Bacillus licheniformis | Mieszanka  Bacillus  licheni- | Tuczniki — 1,28 x 10° 1,28 x 107 W informacjach dla uzytkownika | Bez ograniczen
DSM 5749 formis i Bacillus subtilis zawie- dodatku i premiksu wskaza¢ tempe- | czasowych
) . rajaca minimum: raturg  przechowywania,  dlugos¢
Bacillus subtilis 3,2 x 10° CFU/g dodatku (1,6 x okresu przechowywania oraz stabil-
DSM 5750 10° CFU/g dodatku kazdej nos$¢ granulowania.
t ku 1/1 bakterii . . . . .
(w stosunku 1/1) akterti) Prosigta — 1,28 x 10° 3,2 x 10° W informacjach dla uzytkownika | Bez ograniczen
dodatku i premiksu wskaza¢ tempe- | czasowych
raturg  przechowywania,  dlugos¢
okresu przechowywania oraz stabil-
no$¢ granulowania.
Przeznaczone dla prosiat do okoto
35 kg.
E 1702 Saccharomyces cere- | Preparat z Saccharomyces cere- | Prosigta — 5% 10° »>M2 — « | W informacjach dla uzytkownika | Bez ograniczen
visiae visiae zawierajacy conajmniej: (odsta dodatku i premiksu wskaza¢ tempe- | czasowych
dsta- I h . 2
NCYC Sc 47 5 x 10° CFU/g dodatku wione od raturg - przechowywania,  dlugos¢
. okresu przechowywania oraz stabil-
maciory) o h
no$¢ granulowania.
Przeznaczone dla prosiat odstawio-
nych od maciory do okoto 35 kg.
E 1706 Enterococcus faecium | Mieszanka zawierajaca: Prosigta — 2,5 x 10° 5% 10° W informacjach dla uzytkownika | Bez ograniczen
. . dodatku i ik kazac t - h
DSM 7134 Enterococcus faecium, zawiera- | (odsta- odaticu 1 premuksu wskazac 1empe- | Czasowyc
. LS 9 . raturg  przechowywania,  dlugosc¢
. jace co najmniej: 7 x 10° CFU/g | wione od . .
Lactobacillus ~ rham- . okresu przechowywania oraz stabil-
nosus oraz maciory) no$¢ granulowania.
DSM 7133 Lactobacillius rhamnosus, Przeznaczone dla prosigt odstawio-
zawierajagce co najmniej: 3 % nych od maciory do okoto 35 kg.
10° CFU/g
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ZALACZNIK 11

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Nr (lub nr , . . Gatun_ek lut.) Maksymalny . Data waznosci
WE) Dodatek Wzor chemiczny, opis kategoria zwie- wick ) Inne przepisy sezwolenia
rzat Jednostki aktywne na 1 kg
mieszanki paszowej pelnoporcjo-
wej
Mikroorganizmy
24 Kluyveromyces Preparat z  Kluyveromyces | krowy — 0,25 x 100 1,0 x 10 | W informacjach dla uzytkownika | 20 grudnia 2008 r.
marxianus odm. | marxianus ~ odm.  lactisKI | mleczne dodatku i1 premiksu wskazaé
lactisK1 BCCM/ | o maksymalnej aktywnosci: temperaturg przechowywania
MUCL 39434 1,0 x 108 CFU/g i dtugos¢ okresu przechowywania.

Nie stosowa¢ w premiksie granu-
lowanym i paszy.

Do zastosowania dla kréw mlecz-
nych, szczegolnie, gdy te osiagaja
maksymalna dzienna wydajnosé
mleka, przez okres co najmniej
14 dni.

Dzienna racja dla kazdej krowy
wynosi 1,0 x 107 CFU.

SI0TCI'IE — 1d — 8¥ITIY00T

10000

8



ZALACZNIK 1V

Minimalna Maksy-
i malna
zawartosc rtosé
Gatunek lub Maksy- zawartose
Nr WE Dodatek Wzér chemiczny, opis kategoria malny Pozostale przepisy Data waznosci zezwolenia
zwierzat wiek Jednostki aktywne na 1 kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j
Enzymy
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Preparat z endo-1,3(4)-beta- | Kurczgta — 1 050 BGN — 1. W informacjach dla uzytkownika | Bez ograniczen czaso-
glukanaza EC | glukanazy wytwarzany przez | brojlery dodatku i premiksu wskaza¢ tempera- | wych
3.2.1.6 Trichoderma longibrachiatum turg przechowywania, dtugos¢ okresu

(CNCM MA 6-10 W) aktyw-
no$ci minimalnej:

Posta¢ stata: 70 000 BGN ()/g
Posta¢ ptynna: 14 000 BGN/ml

przechowywania stabilnos¢

granulowania.

oraz

Zalecana doza na 1 kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;j:

2 800 BGN.

Do uzytku w mieszankach paszo-
wych bogatych w polisacharydy nie-
skrobiowe (gtéwnie beta-glukany),
np. zawierajacych ponad 35 % jecz-
mienia

(") 1 BGN to ilo$¢ enzymu, ktora uwalnia 1 mikromola cukréw redukcyjnych (odpowiednikow glukozy) z beta-glukanu jgczmienia w ciagu minuty przy pH 4,8 oraz temperaturze 50 °C.
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ZALACZNIK V

Maksy-
Minimalna zawar- | malna
tos¢ zawar-
Nr Gatunek lub | Maksy- tos¢ Data waznodci
(lub nr Dodatek Wzor chemiczny, opis katf:goria ma}ny Pozostale przepisy sezwolenia
WE) zwierzat wiek
Jednostki aktywne na 1 kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej
Enzymy
30 (lub | Endo-1,3(4)-beta-gluka- | Preparat z endo-1,3(4)-beta- | Prosicta endo-1,3(4)- — W informacjach dla uzytkownika [ 20 grudnia 2008 r.
E 1604) | paza: EC 3.2.1.6 glukanazy 1 endo-1,4-beta- | (odsta- beta-glukanaza: dodatku i premiksu wskaza¢ tempe-
ksylanazy wytwarzany przez | wione od 100 U ratur¢  przechowywania,  dlugosc
Endo-1,4-beta-ksyla- Penicillium funiculosum (IMI | maciory) okresu przechowywania oraz stabil-

naza: EC 3.2.1.8

SD 101) o nastepujacej aktyw-
nosci minimalne;:

Posta¢ proszkowana:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
2000 U (")/g

Endo-1,4-beta-ksylanaza:
1400 U (d/g

Posta¢ plynna:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
500 U/ml
Endo-1,4-beta-ksylanaza:
350 U/ml

endo-1,4-beta- —
ksylanaza: 70 U

no$¢ granulowania.

Zalecana doza na 1 kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;j:

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
Endo-1,4-beta-ksylanaza: 70 U.

Do uzytku w mieszankach paszo-
wych bogatych w polisacharydy
nie-skrobiowe (gtéwnie beta-glukany
i arabinoksylany), np. zawierajacych
ponad 30 % jeczmienia i ponad 20 %
pszenicy.

Przeznaczone dla prosiat odstawio-
nych od maciory do okoto 35 kg.
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Maksy-
Minimalna zawar- | malna
tos¢ zawar-
Nr -
Gatunek lub [ Maksy- tosc Data waznodei
(lub nr Dodatek Wzor chemiczny, opis kategoria malny Pozostale przepisy sezwolenia
WE) zwierzat wiek
Jednostki aktywne na 1 kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej
Kaczki — endo-1,3(4)- — 1. W informacjach dla uzytkownika | 20 grudnia 2008 r.
brojlery beta-glukanaza: dodatku i premiksu wskaza¢ tempe-
100 U ratur¢  przechowywania,  dlugos¢
okresu przechowywania oraz stabil-
no$¢ granulowania.
endo-1,4-beta- —
ksylanaza: 70 U 2. Zalecana doza na 1 kg mieszanki
paszowej petnoporcjowej:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-ksylanaza: 70 U.
3. Do uzytku w mieszankach paszo-

wych bogatych w polisacharydy
nie-skrobiowe (glownie beta-glukany
i arabinoksylany), np. zawierajacych
ponad 50 % jeczmienia i ponad 60 %
pszenicy.

1

(M) 1 U to ilo$¢ enzymu, ktora uwalnia 5,55 mikromola cukrow redukujacych (odpowiednikéw maltozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciagu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.
(?) 1 U to ilo$¢ enzymu, ktora uwalnia 4,00 mikromola cukrow redukujacych (odpowiednikéw maltozy) z ksylanu z ziarna owsa w ciagu minuty przy pH 5,5 oraz temperaturze 50 °C.
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