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REGULAMENTUL (CE) NR. 600/2005 AL COMISIEI
din 18 aprilie 2005

privind o nouă autorizare pe o perioadă de zece ani a unui coccidiostatic ca aditiv în hrana animalelor,
autorizarea provizorie a unui aditiv ș
 i autorizarea permanentă a anumitor aditivi în hrana animalelor

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiem-
brie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (1), în special
articolele 3, 9d alineatul (1) ș
i 9e alineatul (1),

având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European ș
i al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii pentru hrana animalelor (2), în special articolul 25,

întrucât:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede faptul că aditivii
pentru hrana animalelor se supun autorizării.

(2) Articolul 25 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabi-
leș
te măsurile tranzitorii care se aplică cererilor de autori-
zare a aditivilor pentru hrana animalelor prezentate în
conformitate cu Directiva 70/524/CEE înainte de data apli-
cării Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(3) Cererile de autorizare a aditivilor menționați în anexele la
prezentul regulament au fost prezentate înainte de data
aplicării Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(4) Observații inițiale privind cererile respective au fost trans-
mise Comisiei, în conformitate cu articolul 4 alineatul (4)
din Directiva 70/524/CEE, înainte de data aplicării Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003. În consecință, aceste cereri
vor fi tratate în continuare în conformitate cu articolul 4
din Directiva 70/524/CEE.

(5) Persoana răspunzătoare de punerea în circulație a
Salinomax 120G a prezentat o cerere de autorizare provi-
zorie, pe o perioadă de zece ani, pentru ca aditivul să fie
autorizat ca coccidiostatic la puii pentru îngrăș
are, în
conformitate cu articolul 4 din directiva menționată ante-
rior. Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară

(EFSA) ș
i-a dat avizul privind siguranța preparatului respec-
tiv pentru om, animale ș
i mediu, în cazul utilizării în
condițiile prevăzute în anexa I la prezentul regulament. În
urma examinării cererii s-a constatat că sunt îndeplinite
condițiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizație. În consecință, ar trebui
autorizată utilizarea, pe o perioadă de zece ani, a acestui
preparat, aș
a cum se prevede la anexa I.

(6) Au fost furnizate date pentru susținerea cererii de autori-
zare a utilizării unui nou aditiv, Lactobacillus acidophilus
DSM 13241, în hrana câinilor ș
i pisicilor. EFSA a emis
avize favorabile la 15 aprilie 2004 ș
i 27 octombrie 2004
în ceea ce priveș
te siguranța aditivului respectiv pentru
animalele în cauză, utilizator ș
i mediu. În urma examinării
dosarului s-a constatat că sunt îndeplinite condițiile stabi-
lite la articolul 9e alineatul (1) din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizare. În consecință, ar trebui auto-
rizată utilizarea provizorie a acestui preparat aparținând
grupei microorganismelor, aș
a cum se prevede la anexa II.

(7) Utilizarea preparatului de Enterococcus faecium ATCC 53519
ș
i a preparatului Enterococcus faecium ATCC 55593 aparți-
nând grupei microorganismelor a fost autorizată pentru
prima dată, provizoriu, prin Regulamentul (CE)
nr. 1436/98 al Comisiei (3), la puii pentru îngrăș
are. Au
fost furnizate date noi pentru susținerea cererii de autori-
zare fără limită de timp pentru respectivul preparat apar-
ținând grupei microorganismelor. În urma examinării cere-
rii s-a constatat că sunt îndeplinite condițiile stabilite la
articolul 3a din Directiva 70/524/CEE pentru acest tip de
autorizație. În consecință, ar trebui autorizată utilizarea
fără limită de timp a respectivului preparat aparținând
grupei microorganismelor, aș
a cum se prevede la anexa III.

(8) Utilizarea preparatului de Bacillus licheniformis DSM 5749
ș
i Bacillus subtilis DSM 5750 aparținând grupei
microorganismelor a fost autorizată pentru prima dată,
provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 2437/2000 al
Comisiei (4), la curcani pentru îngrăș
are ș
i prin Regulamen-
tul (CE) nr. 418/2001 al Comisiei (5) la viței. Au fost fur-
nizate date noi pentru susținerea cererii de autorizare fără
limită de timp prezentate pentru preparatul respectiv apar-
ținând grupei microorganismelor. În urma examinării cere-
rii s-a constatat că sunt îndeplinite condițiile stabilite la
articolul 3a din Directiva 70/524/CEE pentru acest tip de
autorizație. În consecință, ar trebui autorizată utilizarea
fără limită de timp a acestui preparat aparținând grupei
microorganismelor, aș
a cum se prevede la anexa III.(1) JO L 270, 14.12.1970, p. 1. Directivă astfel cum a fost modificată

ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei
(JO L 317, 16.10.2004, p. 37).

(2) JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (JO L 59, 5.3.2005,
p. 8).

(3) JO L 191, 7.7.1998, p. 15.
(4) JO L 280, 4.11.2000, p. 28.
(5) JO L 62, 2.3.2001, p. 3.
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(9) Utilizarea Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 aparținând
grupei microorganismelor, a fost autorizată pentru prima
dată, provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 1436/98, la
iepuri. Au fost furnizate date noi pentru susținerea cererii
de autorizare fără limită de timp prezentate pentru
preparatul respectiv aparținând grupei microorganismelor.
În urma examinării cererii s-a constatat că sunt îndeplinite
condițiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizație. În consecință, ar trebui
autorizată utilizarea fără limită de timp a acestui preparat
aparținând grupei microorganismelor, aș
a cum se prevede
la anexa III.

(10) Din examinarea acestor cereri se constată că ar trebui
impuse anumite proceduri pentru a proteja lucrătorii
împotriva expunerii la aditivul menționat în anexă. Această
protecție trebuie asigurată prin aplicarea Directivei
89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind
punerea în aplicare de măsuri pentru promovarea îmbună-
tățirii securității ș
i sănătății lucrătorilor la locul de muncă (1).

(11) Măsurile prevăzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lanțul ali-
mentar ș
i sănătatea animală,

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizează provizoriu ca aditiv în hrana animalelor, pentru o
perioadă de zece ani, preparatul aparținând grupei
„Coccidiostatice ș
i alte substanțe medicamentoase” menționat în
anexa I, în conformitate cu condițiile stabilite în anexa respectivă.

Articolul 2

Se autorizează provizoriu ca aditiv în hrana animalelor, pe o
perioadă de patru ani, preparatul aparținând grupei
„Microorganisme” menționat în anexa II, în conformitate cu
condițiile stabilite în anexa respectivă.

Articolul 3

Se autorizează fără limită de timp, ca aditivi în hrana animalelor,
preparatele aparținând grupei „Microorganisme” menționate în
anexa III, în conformitate cu condițiile stabilite în anexa respectivă.

Articolul 4

Prezentul regulament intră în vigoare în a treia zi de la data
publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale ș
i se aplică direct în toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 aprilie 2005.

Pentru Comisie

Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei

(1) JO L 183, 29.6.1989, p. 1. Directivă astfel cum a fost modificată
ultima dată prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European ș
i al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

03/vol. 63 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 209



A
N
EX
A
I

N
um
ăr
ul
de
în
re
gi
st
ra
re

a
ad
iti
vu
lu
i

N
um
el
e
s ,i
nu
m
ăr
ul
de

în
re
gi
st
ra
re
al
e

pe
rs
oa
ne
ir
es
po
ns
ab
ile

cu
pu
ne
re
a
în

ci
rc
ul
aț
ie
a
ad
iti
vu
lu
i

A
di
tiv
(d
en
um
ire

co
m
er
ci
al
ă)

Co
m
po
zi
ție
,f
or
m
ul
ă
ch
im
ic
ă,

de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
sa
u
ca
te
go
ria

de
an
im
al
e

Vâ
rs
ta

m
ax
im
ă

Co
nț
in
ut

m
in
im

Co
nț
in
ut

m
ax
im

A
lte
di
sp
oz
iți
i

Sf
âr
s ,it
ul

pe
rio
ad
ei

de
au
to
riz
ar
e

m
g
de
su
bs
ta
nț
ă

ac
tiv
ă/
kg
de
fu
ra
j

co
m
pl
et

C
oc
ci
di
os
ta
tic
e
s ,i
al
te
su
bs
ta
nț
e
m
ed
ic
am
en
to
as
e

„E
76
6

A
lp
ha
rm
a

(B
el
gi
a)

SP
RL

Sa
lin
om
ic
in
ă
so
di
că

12
0
g/
kg

(S
al
in
om
ax
12
0G
)

Co
m
po
zi
ția
ad
iti
vu
lu
i:

sa
lin
om
ic
in
ă
so
di
că
:1
20
g/
kg

lig
no
su
lfa
td
e
ca
lc
iu
:4
0
g/
kg

su
lfa
td
e
ca
lc
iu
di
hi
dr
at
pâ
nă
la

1
00
0
g/
kg

Su
bs
ta
nț
a
ac
tiv
ă:

sa
lin
om
ic
in
ă

so
di
că
,

C 4
2
H
6
9
O
1
1
N
a,

Sa
re
a
so
di
că
a
po
lie
te
ru
lu
ia
ci
-

du
lu
i
m
on
oc
ar
bo
xi
lic
pr
od
us

pr
in
fe
rm
en
ta
ție
de
St
re
pt
om
yc
es

al
bu
s
(A
TC
C
21
83
8/
U
S
94
01
-

06
)

N
um
ăr
CA
S:
55
72
1-
31
-8

Im
pu
rit
ăț
ia
so
ci
at
e:

<
42
m
g
de
el
ai
of
ili
nă
/k
g
de

sa
lin
om
ic
in
ă
so
di
că

<
40

g
de

17
-e
pi
-2
0-

de
zo
xi
sa
lin
om
ic
in
ă/
kg

de
sa
lin
om
ic
in
ă
so
di
că

Pu
ip
en
tr
u
în
gr
ăs ,
ar
e

-
50

70
A
dm
in
is
tr
ar
e
in
te
rz
is
ă
ce
l
pu
țin
5
zi
le

în
ai
nt
e
de
tă
ie
re

A
se
in
di
ca
în
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
:

«P
er
ic
ul
os
pe
nt
ru
ec
vi
de
e
s ,i
cu
rc
i»

«A
ce
st
fu
ra
jc
on
țin
e
un
ad
iti
v
di
n
gr
up
ul

io
no
fo
ril
or
;a
dm
in
is
tr
ar
ea
sa
si
m
ul
ta
nă

cu
an
um
ite
m
ed
ic
am
en
te
(d
e
ex
em
pl
u,

tia
m
ul
in
)p
oa
te
fi
co
nt
ra
in
di
ca
tă
»

22
.4
.2
01
5”

210 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 63



A
N
EX
A
II

N
r.

(s
au
nr
.C
E)

A
di
tiv

Fo
rm
ul
ă
ch
im
ic
ă,
de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
sa
u

ca
te
go
ria

de
an
im
al
e

Vâ
rs
ta
m
ax
im
ă

Co
nț
in
ut
m
in
im

Co
nț
in
ut
m
ax
im

A
lte
di
sp
oz
iți
i

Sf
âr
s ,it
ul

pe
rio
ad
ei

de
au
to
riz
ar
e

U
FC
/k
g
de
hr
an
ă
co
m
pu
să

M
icr
oo
rg
an
ism
e

„2
5

La
cto
ba
cil
lu
s

ac
id
op
hi
lu
s

D
SM
13
24
1

Pr
ep
ar
at
de
La
cto
ba
cil
lu
sa
cid
op
hi
lu
sc
e

co
nț
in
e
ce
lp
uț
in
:

1
×
10
1
1
U
FC
/g
de
ad
iti
v

Câ
in
i

-
6
×
10
9

2
×
10
1
0

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i
s ,i
a

pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă
te
m
pe
ra
tu
ra

de
de
po
zi
ta
re
,d
ur
at
a
de
co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
-

ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Se
ut
ili
ze
az
ăî
n
fu
ra
je
us
ca
te
av
ân
d
un
co
nț
in
ut

în
ap
ă
de
m
ax
im
um
2
%

22
.4
.2
00
9

Pi
sic
i

-
3
×
10
9

2
×
10
1
0

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i
s ,i
a

pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă
te
m
pe
ra
tu
ra

de
de
po
zi
ta
re
,d
ur
at
a
de
co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
-

ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Se
ut
ili
ze
az
ăî
n
fu
ra
je
us
ca
te
av
ân
d
un
co
nț
in
ut

în
ap
ă
de
m
ax
im
um
2
%

22
.4
.2
00
9”

03/vol. 63 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 211



A
N
EX
A
III

N
r.
CE

A
di
tiv

Fo
rm
ul
ă
ch
im
ic
ă,
de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
sa
u

ca
te
go
ria

de
an
im
al
e

Vâ
rs
ta

m
ax
im
ă

Co
nț
in
ut

m
in
im

Co
nț
in
ut

m
ax
im

A
lte
di
sp
oz
iți
i

Sf
âr
s ,it
ul

pe
rio
ad
ei
de

au
to
riz
ar
e

U
FC
/k
g
de
fu
ra
jc
om
pl
et

M
ic
ro
or
ga
ni
sm
e

„E
17
09

En
ter
oc
oc
cu
sf
ae
ciu
m

A
TC
C
53
51
9

En
ter
oc
oc
cu
sf
ae
ciu
m

A
TC
C
55
59
3

(în
pr
op
or
ție
de
1/
1)

A
m
es
te
c
de
En
te
ro
co
cc
us
fa
ec
iu
m

A
TC
C
53
51
9
s ,i
En
ter
oc
oc
cu
sf
ae
ciu
m

A
TC
C
55
59
3
în
ca
ps
ul
e
ce
co
nț
in

ce
lp
uț
in
2
×
10
8
U
FC
/g
de
ad
iti
v

(a
di
că
ce
lp
uț
in
1
×
10
8
U
FC
/g
pe
n-

tr
u
fie
ca
re
ba
ct
er
ie
)

Pu
i
pe
n-

tr
u
în
gr
ăs ,
ar
e

-
1
×
10
8

1
×
10
8

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i

s ,i
a
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă

te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,
du
ra
ta
de

co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Po
at
e
fi
ut
ili
za
t
în
nu
tr
eț
ur
ic
om
bi
na
te

ce
co
nț
in
ur
m
ăt
oa
re
le
co
cc
id
io
st
at
ic
e:

de
co
qu
in
at
,
ha
lo
fu
gi
no
nă
,
la
sa
lo
ci
d-

so
di
c,
sa
re
de
am
on
iu
a
m
ad
ur
am
ic
in
ei
,

m
on
en
si
n-
so
di
c,

na
ra
si
n,

na
ra
si
n/

ni
ca
rb
az
in
s ,i
sa
lin
om
ic
in
so
di
c

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p

E
17
00

Ba
cil
lu
sl
ich
en
ifo
rm
is

D
SM
57
49

Ba
cil
lu
ss
ub
til
is

D
SM
57
50

(în
pr
op
or
ție
de
1/
1)

A
m
es
te
c
de
Ba
ci
llu
s
lic
he
ni
fo
rm
is
s ,i

Ba
ci
llu
ss
ub
til
is
ce
co
nț
in
e
ce
lp
uț
in

3,
2
×
10
9
U
FC
/g
de
ad
iti
v
(1
,6
×
10
9

pe
nt
ru
fie
ca
re
ba
ct
er
ie
)

Cu
rc
an
i

pe
nt
ru

în
gr
ăs ,
ar
e

-
1,
28
×
10
9

1,
28
×
10
9

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i

s ,i
a
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă

te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,
du
ra
ta
de

co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Po
at
e
fi
ut
ili
za
t
în
nu
tr
eț
ur
ic
om
bi
na
te

ce
co
nț
in
ur
m
ăt
oa
re
le
co
cc
id
io
st
at
ic
e:

di
cl
az
ur
il,
ha
lo
fu
gi
no
nă
,
m
on
en
si
n-

so
di
c
s ,i
ro
be
ni
di
nă

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p

Vi
țe
i

3
lu
ni

1,
28
×
10
9

1,
28
×
10
9

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i

s ,i
a
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă

te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,
du
ra
ta
de

co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p

E
17
02

Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
re
vis
ia
e

N
CY
C
Sc
47

Pr
ep
ar
at
de
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vi
sia
e

ce
co
nț
in
e
5
×
10
9
U
FC
/g
de
ad
iti
v

Ie
pu
ri

pe
nt
ru

în
gr
ăs ,
at

-
2,
5
×
10
9

7,
5
×
10
9

În
in
st
ru
cț
iu
ni
le
de
ut
ili
za
re
a
ad
iti
vu
lu
i

s ,i
a
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i
se
m
en
țio
ne
az
ă

te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,
du
ra
ta
de

co
ns
er
va
re
s ,i
st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p”

212 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 03/vol. 63


