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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 256/2002
z dnia 12 lutego 2002 r.

dotyczace tymczasowego zezwolenia na stosowanie nowych
dodatkow, przedluzenia tymczasowego zezwolenia na stosowanie
dodatku oraz stalego zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady (WE) nr 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych ('), ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2205/2001 (?), w szczeg6lnosci jej
art. 3, 9d 1 9e,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 70/524/EWG przewiduje, ze mozna przyzna¢ tymcza-
sowe zezwolenie na stosowanie nowych dodatkow po przeprowa-
dzeniu przegladu wniosku ztozonego zgodnie z art. 4 dyrektywy.

(2)  Artykut 9e ust. 1 dyrektywy 70/524/EWG przewiduje, ze mozna
przyzna¢ tymczasowe zezwolenie na stosowanie nowego
dodatku, jesli spetnione sq warunki art. 3a lit. b)—e) tej dyrektywy
oraz jesli mozna racjonalnie zatozy¢, w zwiazku z dostgpnymi
wynikami, ze kiedy jest on stosowany w zywieniu zwierzat, ma
jeden ze skutkoéw okreslonych w art. 2 lit. a). Takie tymczasowe
zezwolenie moze zostaé przyznane na okres do czterech lat
w przypadku dodatkow okreslonych w czg$ci Il zalacznika
C do tej dyrektywy.

(3)  Ocena dokumentacji przedtozonych w odniesieniu do $rodkow
zapobiegajacych zbrylaniu: Zelazocyjanku sodu i Zelazocyjanku
potasu opisanych w zataczniku I pokazata, ze te dodatki te spel-
niaja wyzej wspomniane wymagania. Komitet Naukowy ds.
Zywienia Zwierzat (SCAN) dnia 3 grudnia 2001 r. przedstawit
korzystna opini¢ w odniesieniu do bezpieczenstwa srodkdéw zapo-
biegajacych zbrylaniu. Dlatego powinny one zosta¢ objgte
tymczasowym zezwoleniem na okres czterech lat.

(4)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 937/2001 (*) odnowito tymcza-
sowe zezwolenie na stosowanie preparatu mikroorganizmu
Bacillus cereus odm. toyoi (NCIMB 40 112; Toyocerin®) dla
kategorii zwierzat: brojlerow, kur niosek, cielat, bydla opaso-
wego, krolikow przeznaczonych do tuczu i krolic hodowlanych.
Zezwolenie zostalo przyznane jedynie do dnia 1 marca 2002 r.,
w celu zapewnienia wystarczajacego czasu w celu przeprowa-
dzenia ponownej oceny bezpieczenstwa szczepu w odniesieniu
do odpornosci na tetracykling, o co wnioskowat SCAN w $wietle
dowodow, ktore staly si¢ dostgpne od momentu przyznania
pierwszego tymczasowego zezwolenia na stosowanie substancji.

(5) Komisja otrzymata wymagane dane dnia 17 wrzesnia 2001 r. Na
ich podstawie SCAN stwierdzit w swoim sprawozdaniu w sprawie
produktu Toyocerin® przyjetym dnia 5 grudnia 2001 r., Ze ocena
przedtozonych dokumentacji pokazata, ze produkty mozna uznaé
za bezpieczne w odniesieniu do produkcji toksyn oraz w odnie-
sieniu do odpornosci na antybiotyki.

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1.

() Dz.U. L 297 z 15.11.2001, str. 3.
¢) Dz.U. L 130 z 12.5.2001, str. 25.
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(6) Nowe dane potwierdzily Komisji, ze warunki art. 3a lit. b)—e)
dyrektywy 70/524/EWG sa spetnione, tymczasowe zezwolenie na
stosowanie preparatu Bacillus cereus odm. toyoi (NCIMB
40 112) dla kategorii zwierzat: brojlerow, kur niosek, cielat,
bydla opasowego, krolikow przeznaczonych do tuczu i krolic
hodowlanych powinno zatem zosta¢ przyznane na pozostala
cze¢$¢ maksymalnie dozwolonego okresu pigciu lat. Biorac pod
uwage przerwg¢ w tymczasowym zezwoleniu migdzy dniem 21
lutego 2001 r. a dniem 31 maja 2001 r., koniec okresu waznoS$ci
tymczasowego zezwolenia powinien przypada¢ na dzien 7
pazdziernika 2004 r.

(7)  Tymczasowe zezwolenie na stosowanie preparatu mikroorga-
nizmu Bacillus cereus odm. toyoi (NCIMB 40 112) dla kategorii
zwierzat: prosigta, tuczniki i maciory wygasto dnia 21 kwietnia
1999 r. z koncem maksymalnie dozwolonego okresu pigciu lat.

(8) SCAN w sprawozdaniu w sprawie produktu Toyocerin® przy-
jetym dnia 5 grudnia 2001 r. potwierdzil, Zze produkt, kiedy
stosowany jest dla prosiat, tucznikdw i macior, spelnia warunki
art. 3a lit. b)—e) dyrektywy 70/524/EWG. Sprawozdanie SCAN
zawiera korzystna opini¢ w sprawie skuteczno$ci produktu Toyo-
cerin®, kiedy jest on stosowany w kategoriach zwierzat: prosigta
w wieku do dwoch miesigey oraz maciory.

(9)  Poniewaz spetnione zostaty wszystkie warunki art. 3a dyrektywy
70/524/EWG, dlatego powinno zostaé przyznane stalte zezwolenie
dla preparatu mikroorganizmu Bacillus cereus odm. toyoi
(NCIMB 40 112) dla kategorii zwierzat: prosigta i maciory
zgodnie z warunkami opisanymi w zalaczniku III

(10)  Ocena dokumentacji pokazuje, ze moga by¢ wymagane niektore
procedury w celu ochrony pracownikéw przed narazeniem na
dziatanie dodatku. Tego rodzaju ochrona powinna by¢ jednakze
zapewniona przez stosowanie dyrektywy Rady 89/391/EWG
z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkow
w celu poprawy bezpieczenstwa 1 zdrowia pracownikow
w miejscu pracy (!).

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z oceng Statego Komitetu ds. Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na stosowanie dodatkéw nalezacych do grupy ,lepiszcza,
srodki zapobiegajace zbrylaniu i koagulanty” wymienione w zalaczniku
I jako dodatkoéw stosowanych w zywieniu zwierzat na warunkach okre-
slonych w tym zataczniku.

Artykut 2

Tymczasowe zezwolenie na stosowanie preparatu nalezacego do grupy
,mikroorganizmy” wymienionego w zataczniku II zostaje przedtuzone
na warunkach okreslonych w tym zataczniku.

() Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.
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Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

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



ZALACZNIK 1

Lepiszcza, Srodki zapobiegajace zbrylaniu i koagulanty

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Wzér chemiczny, wyszczegdl- Gatunek lub kategoria Maksymalny | Mg substancji | mg substancji . K.omre(.: okresu
(lub numer Dodatek niemic Zwierzecia wick czynnej/kg czynnej/kg Inne przepisy waznosc1'zezwole—
WE) mieszanki mieszanki nia
paszowej paszowej
petnoporcjowej | petnoporcjowe;j
E 535 Zelazocyjanek sodu Nay[Fe(CN)g] - 10H,O Wszystkie  gatunki — — — Maksymalna zawartosc: 1.3.2006
lub kategorie zwie- 80 mg/kg NaCl (obliczany
rzat w przeliczeniu na aniony
zelazocyjanku)
E 536 Zelazocyjanek potasu K4[Fe(CN)g] - 3H,0O Wszystkie  gatunki — — — Maksymalna zawartosc: 1.3.2006

lub kategorie zwie-
rzat

80 mg/kg NaCl (obliczany
w przeliczeniu na aniony
zelazocyjanku)

S10T60°L0 — Td — 9520UC00T
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ZALACZNIK 11

Mikroorganizmy
Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Wzor chemiczny, wyszczegolnie- | Gatunek lub kategoria| Maksy- e substgncy ne SUbSt?HCJl . Konieg okresu
(lub numer Dodatek Y, WY & . Heg Y- aktywnej/kg | aktywnej/kg Pozostate przepisy waznosci zezwole-
WE) nie zZwie rzgcia malny wiek lnieszanki mieszanki nia
paszowej paszowej
petnoporcjo- | petmoporcjo-
wej wej
1 Bacillus cereus odm. Toyoi | Preparat Bacillus cereusodm. | Brojlery —— 0,2 x 10° 1 x100 |W instrukcjach stosowania 7.10.2004
NCIMB 40112/ toyoizawierajacy minimum 1 dodatku i premiksu wskazac
x 1010 CFU/g dodatku temperature sktadowania, dopusz-
czalny czas sktadowania i stabil-
no$¢ granulacji.
Moze  by¢  wykorzystywany
w mieszankach paszowych zawie-
rajacych dozwolone kokcydiosta-
tyki: monenzyna so6l sodowa
sodu, lasolacyd sol sodowa, sali-
nomycyna s6l sodowa, dekokwi-
nat, robenidyna, narasin, halofugi-
non
Kury nioski — 0,2 x 10° 1 x 10° | W instrukcji stosowania dodatku 7.10.2004
i premiksu wskaza¢ temperaturg
sktadowania, dopuszczalny czas
sktadowania i stabilno$¢ granula-
cji
Cielgta 6 0,5 x 10° 1 x 10° | W instrukcji stosowania dodatku 7.10.2004
miesigcy i premiksu wskaza¢ temperaturg

skladowania, dopuszczalny czas
sktadowania i stabilno§¢ granula-
cji
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Numer
(lub numer
WE)

Dodatek

Wzor chemiczny, wyszczegolnie-
nie

Gatunek lub kategoria
zwie rzecia

Maksy-
malny wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substancji
aktywnej/kg
mieszanki
paszowej
petnoporcjo-
wej

mg substancji
aktywnej/kg
mieszanki
paszowej
peloporcjo-
wej

Pozostate przepisy

Koniec okresu
waznos$ci zezwole-
nia

Bydto opasowe

0,2 x 10°

0,2 x 10°

W instrukcji stosowania dodatku
i premiksu wskaza¢ temperaturg
sktadowania, dopuszczalny czas
sktadowania i stabilno$¢ granu-
lacji

Nos¢ Bacillus cereusodm. toyoiw
dziennej dawce nie moze przekro-
czyé 1 x 10°CFU na 100 kg masy
ciala. Dla kazdych dodatkowych
100 kg masy ciata doda¢ 0,2 x
10°CFU

7.10.2004

Krolice
lane

hodow-

0,1 x 10°

5x 10°

W instrukcji stosowania dodatku
i premiksu wskaza¢ temperaturg
sktadowania, dopuszczalny czas
sktadowania i stabilno$¢ granu-
lacji

Moze  by¢  wykorzystywany
w mieszankach paszowych zawie-
rajacych dozwolone kokcydiosta-
tyki: robendina

7.10.2004

Kroliki  przezna-
czone do tuczu

0,1 x 10°

5 % 10°

W instrukcji stosowania dodatku
i premiksu wskaza¢ temperaturg
sktadowania, dopuszczalny czas
skladowania 1 stabilno$¢ granu-
lacji

Moze  by¢  wykorzystywany
w mieszankach paszowych zawie-
rajacych dozwolone kokcydiosta-
tyki: robendina, salinomycyna sol
sodowa

7.10.2004
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