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REGULAMENTO (CE) N.° 1811/2005 DA COMISSAO
de 4 de Novembro de 2005

relativo a autorizacdo provisoria e definitiva de determinados aditivos e a autorizacio proviséria de
uma nova utilizacio de um aditivo ji autorizado em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para
animais ('), nomeadamente o artigo 3.°, 0 n.° 1 do artigo 9.°D e
o n.° 1 do artigo 9.°E,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal (2, nome-
adamente o artigo 25.°,

Considerando o seguinte:

() O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagdo.

2) O artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 esta-
belece medidas transitérias aplicdveis aos pedidos de au-
torizagdo de aditivos para a alimentagdo animal apresen-
tados em conformidade com a Directiva 70/524/CEE
antes da data de aplicacio do Regulamento (CE) n.°
1831/2003.

(3)  Os pedidos de autorizagdo dos aditivos constantes dos
anexos do presente regulamento foram apresentados an-
tes da data de aplicacdo do Regulamento (CE) n.°
1831/2003.

(4 Os comentarios iniciais sobre esses pedidos, nos termos
do n.° 4 do artigo 4.° da Directiva 70/524/CEE, foram
enviados a Comissdo antes da data de aplicagio do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Esses pedidos devem,
por conseguinte, continuar a ser tratados em conformi-
dade com o artigo 4.° da Directiva 70/524/CEE.

(5) A utilizacio da preparagio enzimdtica de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase produzida por Aspergillus aculeatus (CBS
589.94) foi autorizada provisoriamente, pela primeira
vez, para leitdes, pelo Regulamento (CE) n.° 1436/98

() JOL 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima redac¢io que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1800/2004 da Comissdo (JO
L 317 de 16.10.2004, p. 37).

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento alterado pelo Regu-
lamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (JO L 59 de 5.3.2005,

p- 8).

da Comissdo (}). Foram apresentados novos dados de
apoio a um pedido de autorizacio por um periodo ili-
mitado em relacdo aquela preparagio enzimdtica. A ava-
liagdo revela que, relativamente a essa autorizagdo, estdo
satisfeitas as condi¢des referidas no artigo 3.°A da Direc-
tiva 70/524/CEE. Consequentemente, a utilizagdo daquela
preparagdo enzimadtica, tal como se especifica no anexo I,
deve ser autorizada por um perfodo ilimitado.

(6) A utilizacio da preparagio enzimética de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase produzida por Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2106) foi autorizada provisoriamente, pela pri-
meira vez, para frangos de engorda, pelo Regulamento
(CE) n.° 1411/1999 da Comissdo (*). Foram apresentados
novos dados de apoio a um pedido de autorizagio por
um perfodo ilimitado em relacio aquela preparacio en-
zimdtica. A avaliagdo revela que, relativamente a essa
autorizagdo, estio satisfeitas as condi¢Bes referidas no
artigo 3.°A da Directiva 70/524/CEE. Consequentemente,
a utilizacdo daquela preparacio enzimdtica, tal como se
especifica no anexo I, deve ser autorizada por um pe-
riodo ilimitado.

(7) A utilizacdo da preparagdo enzimadtica de endo-1,4-beta-
-glucanase, de endo-1,3(4)-beta-glucanase e de endo-1,4-
-beta-xilanase produzida por Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 74 252) foi autorizada provisoriamente, para pe-
rus de engorda, pelo Regulamento (CE) n.° 937/2001 da
Comissdo (°) e, para galinhas poedeiras, pelo Regula-
mento (CE) n.° 2188/2002 da Comissdo (°) e foi autori-
zada por um periodo ilimitado, para frangos de engorda,
pelo Regulamento (CE) n.° 1259/2004 da Comissdo (') e,
para perus de engorda, pelo Regulamento (CE) n.°
1206/2005 da Comissdo (%). Foram apresentados novos
dados de apoio a um pedido de extensdo da autorizacio
da utilizacdo desta preparacio enzimdtica aos patos. A
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) emitiu um parecer sobre a utilizagdo desta pre-
paracdo, no qual se conclui que ela ndo apresenta um
risco para esta nova categoria de animais. A avaliagdo
revela que estio satisfeitas as condicdes referidas no n.°
1 do artigo 9.°E da Directiva 70/524/CEE relativamente a
uma autorizacdo para essa preparagdo, com a finalidade
indicada. Consequentemente, a utilizagdo daquela prepa-
ragdo enzimatica, tal como se especifica no anexo II, deve
ser autorizada durante quatro anos.

(8)  Foram apresentados dados de apoio a um pedido de
autorizagdo da utilizagdo da preparagdo enzimdtica de

191 de 7.7.1998, p. 15.
164 de 30.6.1999, p. 56.
130 de 12.5.2001, p. 25.
333 de 10.12.2002, p. 5.
239 de 9.7.2004, p. 8.

197 de 28.7.2005, p. 12.
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(11)

endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei
(CBS 529.94) e de endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida
por Trichoderma reesei (CBS 526.94) para frangos de en-
gorda e para perus de engorda. A AESA emitiu um pa-
recer sobre a utilizagdio desta preparacio, no qual se
conclui que ela ndo apresenta um risco para o consumi-
dor, o utilizador, a categoria de animais ou o ambiente.
A avaliacdo revela que estdo satisfeitas as condigdes refe-
ridas no n.° 1 do artigo 9.°E da Directiva 70/524/CEE
relativamente a uma autorizagdo para essa preparacio,
com a finalidade indicada. Consequentemente, a utiliza-
¢do daquela preparagdo enzimatica, tal como se especifica
no anexo II, deve ser autorizada durante quatro anos.

A utilizacdo da preparagdo de microrganismos de Saccha-
romyces cerevisiae (NCYC Sc 47) foi provisoriamente auto-
rizada pela primeira vez, para vacas leiteiras, pelo Regu-
lamento (CE) n.° 937/2001. Foram apresentados novos
dados de apoio a um pedido de autorizacio por um
periodo ilimitado em relacdo a esta preparagio de mi-
crorganismos. A avaliagio revela que, relativamente a
essa autorizacdo, estio satisfeitas as condigdes referidas
no artigo 3.°’A da Directiva 70/524/CEE. Consequente-
mente, a utilizagdo desta preparagio de microrganismos,
tal como se especifica no anexo III, deve ser autorizada
por um periodo ilimitado.

A utilizagdo da preparagdo de microrganismos de Saccha-
romyces cerevisiae (CBS 493.94) foi provisoriamente auto-
rizada pela primeira vez, para vacas leiteiras, pelo Regu-
lamento (CE) n.° 937/2001. Foram apresentados novos
dados de apoio a um pedido de autorizacdo por um
periodo ilimitado em relagdo a esta preparagio de mi-
crorganismos. A avaliagio revela que, relativamente a
essa autorizacdo, estdo satisfeitas as condicdes referidas
no artigo 3.°’A da Directiva 70/524/CEE. Consequente-
mente, a utilizacdo desta preparacdo de microrganismos,
tal como se especifica no anexo III, deve ser autorizada
por um periodo ilimitado.

A avaliacdo destes pedidos revela que devem ser exigidos
determinados procedimentos, de forma a proteger os

O presente Regulamento é obrigatério em
em todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de Novembro de

todos

2005.

trabalhadores da exposi¢do aos aditivos referidos nos
anexos. Essa proteccdo deve ser assegurada pela aplicagdo
da Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho
de 1989, relativa a aplicacio de medidas destinadas a
promover a melhoria da seguranca e da satde dos traba-
lhadores no trabalho (1).

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da

Cadeia Alimentar e da Satde Animal,
ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As preparagdes pertencentes ao grupo «Enzimas», tal como se
especifica no anexo I, sdo autorizadas para utilizagdo, por um
periodo ilimitado, como aditivos na alimenta¢io animal, nas
condicOes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

As preparacdes pertencentes ao grupo «Enzimas», tal como se
especifica no anexo 1II, sdo autorizadas para utilizacio, durante
quatro anos, como aditivos na alimentacio animal, nas condi-
¢des estabelecidas no referido anexo.

Artigo 3.°

As preparagdes pertencentes ao grupo «Microrganismos», tal
como se especifica no anexo III, s3o autorizadas para utilizacio,
por um periodo ilimitado, como aditivos na alimentagdo ani-
mal, nas condi¢Bes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

os seus elementos e directamente aplicdvel

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo

(") JO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento
(CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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