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Udkast
KOMMISSIONENS FORORDNING
af [...]

om forelgbig tilladelse til nye tilszetningsstoffer, forlzengelse af en forelgbig tilladelse til
et tilszetningsstof og permanent tilladelse til et tilsaetningsstof til foderstoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaziske Fllesskab, ’)

under henvisning til Radets direktiv 70/524/E@F af 23. november 1970 om tilsa:tningsstoffer
til foderstoffer', senest &ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2205/2001°, serlig
artikel 3, 9d og 9e, og

ud fra fglgende betragtninger:

(D) 1 direktiv 70/524/E@F er det fastsat, at der kan gives tilladelse til nye tilsetningsstoffer
pé baggrund af en ansggning i henhold til artikel 4 i direktivet.

(2) I artikel 9e, stk. 1, i direktiv 70/524/E@F er det fastsat, at der kan gives en forelgbig
tilladelse til et nyt tilsetningsstof, sifremt betingelserne i direktivets artikel 3a, litra b)
til e), er opfyldt, og det ud fra de foreliggende resultater med rette kan formodes, at
stoffet har én af de virkninger, der er omhandlet i direktivets artikel 2, litra a), nar det
anvendes i forbindelse med foder. Gyldighedsperioden for den forelgbige tilladelse
kan ikke vare over fire ar for tilsztningsstoffer, der er omhandlet i direktivets bilag C,

del IL )

3) Vurderingen af den forelagte dokumentation viser, at antiklumpningsmidlerne
natriumferrocyanid og kaliumferrocyanid, der er beskrevet i bilag I, opfylder
ovennzvnte betingelser. Den Videnskabelige Komité for Foder afgav den 3. december
2001 en positiv udtalelse med hensyn til antiklumpningsmidlernes uskadelighed. De
ber derfor tillades forelgbigt for en periode pa fire ar.

4) Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 937/2001 forleengedes den forelgbige
tilladelse til mikroorganismepraparat Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40 112;
Toyocerin®) til dyrekategorierne slagtekyllinger, @gleggende hgns, kalve,
slagtekveg, avlsdder og slagtekaniner. Tilladelsen blev givet indtil den 1. marts 2002
for at give tilstreekkelig tid til en nyvurdering af sikkerheden for disse stammer med
hensyn til tetracyklinresistens, sdledes som Den Videnskabelige Komité for Foder

! EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
EFT L 297 af 15.11.2001, s. 3.
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udtrykte @nske om, pd grundlag af dokumentation, der var fremkommet, siden stoffet
forste gang blev midlertidigt tilladt.

(5) Kommissionen modtog de gnskede oplysninger den 17. september 2001. P3 grundlag
heraf konkluderede Den Videnskabelige Komité for Foder den 5. december 2001 om
produktet Toyocerin®, at vurderingen af den forelagte dokumentation viste, at

produktet kan anses for at vare sikkert med hensyn til produktion af toksiner og med
hensyn til antibiotikaresistens.

6) Da de nye oplysninger overbeviste Kommissionen om, at betingelserne i artikel 3a,
litra b)-e), 1 direktiv 70/524/EQ@F saledes overholdes, bgr den forelgbige tilladelse til
preparatet Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40 112) til dyrekategorierne
slagtekyllinger, &glaggende hgns, kalve, slagtekveeg, avisdier og slagtekaniner derfor
opretholdes indtil udlgbet af den femarsperiode, som den hgjst kan galde for. Nar der
tages hensyn til afbrydelsen af den forelgbige tilladelse mellem den 21. februar 2001
og den 31. maj 2001, bar den forelpbige tilladelse udlgbe den 7. oktober 2004.

(7) Den forelgbige tilladelse til mikroorganismepraparat Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40 112) til dyrekategorierne smigrise, svin og sger udlgb den 21. april 1999,
da den hgjest tilladte periode pa fem &r var slut.

®) Den Videnskabelige Komité for Foder bekreftede i sin rapport om produktet
Toyocerin® vedtaget den 5. december 2001, at produktet, ndr det anvendes til
dyrekategorierne smégrise, slagtesvin og sger, opfylder betingelserne i artikel 3a, litra
b)-e), i direktiv 70/524/E@F. Konklusionen i komitéens rapport var ligeledes positiv
med hensyn til produktet Toyocerin®'s effektivitet, nir det anvendes til
dyrekategorierne smagrise op til 2 maneder og sger.

(9)  Da alle betingelserne i artikel 3a i direktiv 70/524/E@F er opfyldt, bgr der gives en
permanent tilladelse til mikroorganismepraparatet Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB

40 112), nér det anvendes til dyrekategorierne sméigrise og sger og pa de vilkar, der er
beskrevet i bilag III.

(10)  Vurderingen af dokumentationen viser, at det kan vare ngdvendigt med bestemte
procedurer for at beskytte arbejdstagere mod at blive udsat for tilsatningsstofferne. En
sddan beskyttelse skulle dog vare sikret ved anvendelse af Radets direktiv
89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivearksatielse af foranstaltninger til forbedring af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet’.

(11) De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse
fra Den Stdende Foderstofkomité -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De tilsetningsstoffer, der tilhgrer gruppen "bindemidler, antiklumpningsmidler og
koaguleringsmidler", og som er opregnet i bilag I, tillades anvendt som tilsetningsstoffer til
foderstoffer pd de 1 naevnte bilag fastsatte betingelser.

3 EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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Artikel 2

Den forelgbige tilladelse til det praparat, der herer til gruppen "mikroorganismer”, og som er
anfert i bilag I, forlenges pd de i navnte bilag fastsatte betingelser.

Artikel 3
De praparat, der tilhprer gruppen "mikroorganismer", og som er anfort i bilag III, tillades
uden tidsbegraznsning anvendt som tilsztningsstof til foderstoffer pd de 1 navnte bilag
fastsatte betingelser.

Artikel 4

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i De Europeiske Feellesskabers
Tidende.

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

Udfzrdiget i Bruxelles, den [...] | N

Pd Kommissionens vegne

[..]

Medlem af Kommissionen
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BILAGI
Bindemidler, antiklumpningsmidler og koaguleringsmidler
Nr. Tilsetningsstof Kemisk betegnelse, Dyreart eller -kategori Maksimums- Minimums- Maksimums- Andre bestemmelser Tilladelsens varighed
(eller beskrivelse alder indhold indhold
EF-nr.)
mg / kg fuldfoder
E 535 | Natriumferro- Nay[Fe(CN)g] 10H,0 Alle dyrearter eller - 100 - 1.03.2000
cyanid dyrekategorier undtagen
fjerkre
Fjerkre - - 80 - 1.03.2006
E 536 | Kalium- K,[Fe(CN)g] 3H,0 Alle dyrearter eller - - 100 1.03.20006
ferrocyanid dyrekategorier undtagen
fjerkre
Fierkrae - - 80 - 1.03.2006
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Mikroorganismer

BILAG II

Nr.
(eller
EF-nor.)

Tilsztningsstof

Kemisk betegnelse,
beskrivelse

Dyreart eller -
kategori

Maksimums-
alder

Minimums-
indhold

Maksimums-
indhold

CFU/kg fuldfoder

Andre bestemmelser

Titladelsens
varighed

Bacillus cereus var.

toyoi
NCIMB 40112/
CNCM 1-1012

Praparat af Bacillus cereus
var. toyoi, der indeholder
mindst 1 x 1010 CFU/g
tilsetningsstof

Slagtekyllinger

0,2x 10°

1x10°

1 brugsvejledningen for
tilsztningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.

Kan anvendes i foderblandinger, der

indcholder de tilladte coccidiostatika:

monensinnatrium, lasolacidnatrium,
salinomycinnatrium, decoquinat,
robenidin, narasin og halofuginon.

7.10.2004

Kglzggende honer

02x10°

1x10°

I brugsvejledningen for
tilsztningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.

7.10.2004

Kalve

6 mineder

0,5 x10°

1x10°

I brugsvejledningen for
tilsztningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelieteringsstabilitet.

7.10.2004

P
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Slagtekvag - 0,2 x 10° 0,2 x 10’ I brugsvejledningen for 7.10.2004
tilsetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringsstabilitet.

Mangden af Bacillus cercus var. toyoi
i dagsrationen md ikke overstige 1,0 x
10° CFU for 100 kg kropsvagt. Der
tilszettes 0,2 x 10° CFU for hver ekstra
100 kg kropsvgt

Avlsdder - 0,1 x 10° 5x10° I brugsvejledningen for 7.10.2004
tilsztningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,

holdbarhed og pelleteringsstabilitet.

Kan anvendes i foderblandinger, der
indeholder det tilladte
coccidiostatikum: robenidin,

Slagtekaniner - 0,1 x10° 5x 10° I brugsvejledningen for 7.10.2004
tilsztningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pellcteringsstabilitet.

Kan anvendes i foderblandinger, der
indeholder de tilladte coccidiostatika:
robenidin og salinomycinnatrium.
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BILAG III

Mikroorganismer
Nr. Tilsztningsstof Kemisk betegnelse, Dyreart eller - Maksi- Minimums- Maksi- Andre bestemmelser Tilladelsens
beskrivelse kategori mumsalder indholid mums- varighed
indhold
CFU/kg fuldfoder
E . Preparat af Bacillus Smagrise 2 mineder 1x10° 1x10° I brugsvejledningen for tilsa:tningsstoffet Uden
Bacillus cereus var. . . ) .
1701 toy0i cereus var. toyoi, der og forblandingen angives lidsbegriens-
indeholder mindst 1 x oplagringstemperatur, holdbarhed og ning
NCIMB 40112/ 10'°CFU/g pelleteringsstabilitet
CNCM 1-1012 tilsetningsstof
Seer fra 1 uge 0,5x10° 2x10° 1 brugsvejledningen for tilsetningsstoffet Uden
for faringen og forblandingen angives lidsbegriens-
til oplagringstemperatur, holdbarhed og ning
afvenning pelleteringsstabilitet
an, /;\,%‘

&
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