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REGULAMENTUL (CE) NR. 1811/2005 AL COMISIEI
din 4 noiembrie 2005

privind autorizarea provizorie sau permanentă în hrana pentru animale a unor aditivi ș i autorizarea
provizorie în hrana pentru animale a unei noi utilizări a unui aditiv deja autorizat

(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
articolul 3, articolul 9d alineatul (1) și articolul 9e alineatul (1),

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

întrucât:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede ca aditivii din
hrana animalelor să facă obiectul unei autorizări.

(2) Articolul 25 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 pre-
vede măsuri tranzitorii aplicabile cererilor de autorizare a
aditivilor din furaje prezentate în conformitate cu Direc-
tiva 70/524/CEE înainte de data aplicării Regulamentului
(CE) nr. 1831/2003.

(3) Cererile de autorizare a aditivilor prevăzuți în anexa la
prezentul regulament s-au depus înainte de data aplicării
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(4) Comisiei i s-au transmis observații inițiale privind cererile
respective, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul (4)
din Directiva 70/524/CEE, înainte de data aplicării Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, respectivele
cereri trebuie tratate în continuare în conformitate cu
articolul 4 din Directiva 70/524/CEE.

(5) Utilizarea preparatului enzimatic de endo-1,3(4)-beta-
glucanază produsă de Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) a
fost autorizată pentru prima dată, provizoriu, pentru
purcei, prin Regulamentul (CE) nr. 1436/98 al Comisiei (3).
S-au furnizat date noi în sprijinul unei cereri de autorizare
fără limită de timp a preparatului enzimatic menționat
anterior. În urma examinării cererii, s-a constatat că se
îndeplinesc condițiile stabilite la articolul 3a din Directiva
70/524/CEE pentru o astfel de autorizare. Prin urmare, este
necesară autorizarea utilizării preparatului enzimatic men-
ționat anterior, în condițiile prevăzute în anexa I.

(6) Utilizarea preparatului enzimatic de endo-1,3(4)-beta-
glucanază produsă de Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2106) a fost autorizată pentru prima dată, provi-
zoriu, pentru puii pentru îngrășare, prin Regulamentul (CE)
nr. 1411/1999 (4) al Comisiei. S-au furnizat date noi în
sprijinul unei cereri de autorizare fără limită de timp a
preparatului enzimatic menționat anterior. În urma exami-
nării cererii, s-a constatat că se îndeplinesc condițiile stabi-
lite la articolul 3 a din Directiva 70/524/CEE pentru o astfel
de autorizare. Prin urmare, este necesară autorizarea, fără
limită de timp, a utilizării preparatului enzimatic mențio-
nat anterior, în condițiile prevăzute în anexa I.

(7) Utilizarea preparatului enzimatic de endo-1,4-beta-
glucanază, de endo-1,3(4)-beta-glucanază și de endo-1,4-
beta-xilanază produsă de Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 74 252) a fost autorizată provizoriu pentru curcanii
pentru îngrășare prin Regulamentul (CE) nr. 937/2001 al
Comisiei (5) și pentru găinile ouătoare prin Regulamentul
(CE) nr. 2188/2002 al Comisiei (6) și a fost autorizată, fără
limită de timp, pentru puii pentru îngrășare prin Regula-
mentul (CE) nr. 1259/2004 al Comisiei (7) ș i pentru
curcanii pentru îngrășare prin Regulamentul (CE)
nr. 1206/2005 al Comisiei (8). S-au furnizat date noi în
sprijinul unei cereri de extindere a autorizării de utilizare a
preparatului enzimatic menționat anterior la rațe.
Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară
(AESA) a emis un aviz privind utilizarea preparatului men-
ționat anterior, care conchide că preparatul nu prezintă
nici un risc pentru categoria suplimentară de animale în
cauză. În urma examinării cererii, s-a constatat că se înde-
plinesc condițiile prevăzute la articolul 9e alineatul (1) din
Directiva 70/524/CEE pentru autorizarea preparatului res-
pectiv în vederea utilizării prevăzute. Prin urmare, trebuie
autorizată utilizarea preparatului enzimatic menționat
anterior, în condițiile prevăzute în anexa II, pe o perioadă
de patru ani.

(8) S-au furnizat date noi în sprijinul unei cereri de autorizare
privind utilizarea preparatului enzimatic de endo-1,4-beta-
xilanază produsă de Trichoderma reesei (CBS 529.94) și de
endo-1,3(4)-beta-glucanază produsă de Trichoderma reesei
(CBS 526.94) pentru puii pentru îngrășare ș i pentru
curcanii pentru îngrășare. AESA a emis un aviz privind
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utilizarea preparatului respectiv, care conchide că
preparatul nu prezintă nici un risc pentru consumator,
utilizator, categoria de animale în cauză și mediu. În urma
examinării cererii, s-a constatat că se îndeplinesc condițiile
prevăzute la articolul 9 e alineatul (1) din Directiva
70/524/CEE pentru autorizarea preparatului respectiv în
vederea utilizării prevăzute. Prin urmare, ar trebui autori-
zată utilizarea preparatului enzimatic menționat anterior,
în condițiile prevăzute în anexa II, pe o perioadă de patru
ani.

(9) Utilizarea preparatului de Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47), aparținând grupei microorganismelor, a fost
autorizată pentru prima dată, provizoriu, pentru vacile de
lapte, prin Regulamentul (CE) nr. 937/2001. S-au furnizat
date noi în sprijinul unei cereri de autorizare fără limită de
timp a preparatului respectiv, aparținând grupei de
microorganisme. În urma examinării cererii, s-a constatat
că se îndeplinesc condițiile stabilite la articolul 3 a din
Directiva 70/524/CEE pentru o astfel de autorizare. Prin
urmare, este necesară autorizarea, fără limită de timp, a uti-
lizării preparatului respectiv aparținând grupei de
microorganisme, în condițiile prevăzute în anexa III.

(10) Utilizarea preparatului de Saccharomyces cerevisiae
(CBS 493.94), aparținând grupei de microorganisme, a fost
autorizată pentru prima dată, provizoriu, pentru vacile de
lapte, prin Regulamentul (CE) nr. 937/2001. S-au furnizat
date noi în sprijinul unei cereri de autorizare fără limită de
timp a preparatului respectiv aparținând grupei de
microorganisme. În urma examinării cererii, s-a constatat
că se îndeplinesc condițiile stabilite la articolul 3 a din
Directiva 70/524/CEE pentru o astfel de autorizare. Prin
urmare, este necesară autorizarea, fără limită de timp, a uti-
lizării preparatului respectiv aparținând grupei de
microorganisme, în condițiile prevăzute în anexa III.

(11) În urma examinării cererilor menționate anterior, rezultă
că sunt necesare unele proceduri pentru protecția lucrăto-
rilor împotriva unei expuneri la aditivii prevăzuți în anexe.
Protecția respectivă trebuie asigurată prin aplicarea Direc-
tivei 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind

punerea în aplicare a măsurilor pentru promovarea îmbu-
nătățirii securității ș i sănătății lucrătorilor la locul de
muncă (1).

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

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatele care aparțin grupei de „enzime”, menționate în anexa I,
sunt autorizate fără limită de timp, ca aditivi în hrana animalelor,
în condițiile prevăzute în anexa respectivă.

Articolul 2

Preparatele care aparțin grupei de „enzime”, menționate în
anexa II, sunt autorizate pentru o perioadă de patru ani, ca aditivi
în hrana animalelor, în condițiile prevăzute în anexa respectivă.

Articolul 3

Preparatele care aparțin grupei de „microorganisme”, menționate
în anexa III, sunt autorizate fără limită de timp, ca aditivi în hrana
animalelor, în condițiile prevăzute în anexa respectivă.

Articolul 4

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

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

Adoptat la Bruxelles, 4 noiembrie 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 și al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).
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ga
te
în

po
liz
ah
ar
id
e
ne
am
ila
ce
e
(în
sp
ec
ia
l
ar
ab
in
ox
ila
ni
s ,i

gl
uc
an
i),
de
ex
em
pl
u,
ca
re
co
nț
in
m
ai
m
ul
td
e
54
%
gr
âu

25
.1
1.
20
09

(1
)
1
U
re
pr
ez
in
tă
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
ă
ca
re
el
ib
er
ea
ză
0,
1
m
ic
ro
m
ol
id
e
gl
uc
oz
ă
pe
m
in
ut
di
n
ca
rb
ox
im
et
ilc
el
ul
oz
ă,
cu
un
pH
de
5,
0
s ,i
la
40
°C
.

(2
)
1
U
re
pr
ez
in
tă
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
ă
ca
re
el
ib
er
ea
ză
0,
1
m
ic
ro
m
ol
id
e
gl
uc
oz
ă
pe
m
in
ut
di
n
be
ta
-g
lu
ca
n
de
or
z,
cu
un
pH
de
5,
0
s ,i
la
40
°C
.

(3
)
1
U
re
pr
ez
in
tă
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
ă
ca
re
el
ib
er
ea
ză
0,
1
m
ic
ro
m
ol
id
e
gl
uc
oz
ă
pe
m
in
ut
di
n
xi
la
nu
ld
in
pl
ea
vă
de
ov
ăz
,c
u
un
pH
de
5,
0
s ,i
la
40
°C
.

(4
)
1
BX
U
re
pr
ez
in
tă
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
ă
ca
re
el
ib
er
ea
ză
0,
06
m
ic
ro
m
ol
id
e
za
ha
ru
ri
re
du
că
to
ar
e
(m
ăs
ur
at
e
în
ec
hi
va
le
nț
ix
ilo
ză
)p
e
m
in
ut
di
n
xi
la
nu
ld
e
m
es
te
ac
ăn
,c
u
un
pH
de
5,
3
s ,i
la
50
°C
.

(5
)
1
BU
re
pr
ez
in
tă
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
ă
ca
re
el
ib
er
ea
ză
0,
06
m
ic
ro
m
ol
id
e
za
ha
ru
ri
re
du
că
to
ar
e
(m
ăs
ur
at
e
în
ec
hi
va
le
nț
ig
lu
co
ză
)p
e
m
in
ut
di
n
be
ta
-g
lu
ca
n
de
or
z,
cu
un
pH
de
4,
8
s ,i
la
50
°C
.
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N
r.
CE
sa
u

nr
.

A
di
tiv

Fo
rm
ul
ă
ch
im
ic
ă,
de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
an
i-

m
al
ă
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
a-

de
id
e
au
to
riz
ar
e

U
ni
tă
ți
de
ac
tiv
ita
te
/k
g
de
fu
ra
j

co
m
pl
et

Cu
rc
an
i

pe
nt
ru

în
gr
ăs ,
ar
e

—
En
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
ză
:

16
00
0
BX
U

En
do
-1
,3
(4
)-

be
ta
-g
lu
ca
na
ză
:

4
00
0
BU

—
1.
În
m
od
ul
de
în
tr
eb
ui
nț
ar
e
a
ad
iti
vu
lu
i
s ,i
a

pr
ea
m
es
te
cu
lu
i,
se
in
di
că
te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,

du
ra
ta
co
ns
er
vă
rii
s ,i
st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

2.
D
oz
a
re
co
m
an
da
tă
pe
kg
de
fu
ra
jc
om
pl
et
:

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
ză
:1
6
00
0-
40
00
0
BX
U

en
do
-1
,3
(4
)-b
et
a-
gl
uc
an
az
ă:
4
00
0-
10
00
0
BU

3.
Se
ut
ili
ze
az
ă
în
fu
ra
je
le
co
m
bi
na
te
,
bo
ga
te
în

po
liz
ah
ar
id
e
ne
am
ila
ce
e
(în
sp
ec
ia
l
ar
ab
in
ox
ila
ni
s ,i

gl
uc
an
i),
de
ex
em
pl
u,
ca
re
co
nț
in
m
ai
m
ul
td
e
44
%
gr
âu

25
.1
1.
20
09
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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
an
i-

m
al
ă
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
a-

de
id
e
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
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
vis
ia
e

co
nț
in
ân
d
ce
lp
uț
in
:

5
×
10
9
U
FC
/g
de
ad
iti
v

Va
ci
de

la
pt
e

—
4
×
10
8

2
×
10
9

În
m
od
ul
de
în
tr
eb
ui
nț
ar
e
a
ad
iti
vu
lu
is ,
ia
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i,

se
in
di
că
te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,d
ur
at
a
co
ns
er
vă
rii
s ,i

st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Ca
nt
ita
te
a
de
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vi
sia
e
di
n
ra
ția
zi
ln
ic
ă
nu

po
at
e
de
pă
s ,i
5,
6
×
10
9
U
FC
pe
10
0
kg
gr
eu
ta
te
a
an
im
a-

lu
lu
i.
Să
ad
au
gă
8,
75
×
10
9
U
FC
pe
tr
an
s ,ă
su
pl
im
en
ta
ră
de

10
0
kg
de
gr
eu
ta
te
a
an
im
al
ul
ui
.

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p

E
17
04

Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vis
ia
e

CB
S
49
3.
94

Pr
ep
ar
at
de
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vis
ia
e

co
nț
in
ân
d
ce
lp
uț
in
:

1
×
10
9
U
FC
/g
de
ad
iti
v

Va
ci
de

la
pt
e

—
5
×
10
7

3,
5
×
10
8
În
m
od
ul
de
în
tr
eb
ui
nț
ar
e
a
ad
iti
vu
lu
is ,
ia
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i,

se
in
di
că
te
m
pe
ra
tu
ra
de
de
po
zi
ta
re
,d
ur
at
a
co
ns
er
vă
rii
s ,i

st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e

Ca
nt
ita
te
a
de
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vi
sia
e
di
n
ra
ția
zi
ln
ic
ă
nu

po
at
e
de
pă
s ,i
1,
2
×
10
9
U
FC
pe
10
0
kg
gr
eu
ta
te
a
an
im
a-

lu
lu
i.
Se
ad
au
gă
1,
7
×
10
8
U
FC
pe
tr
an
s ,ă
su
pl
im
en
ta
ră
de

10
0
kg
de
gr
eu
ta
te
a
an
im
al
ul
ui
.

Fă
ră
lim
ită
de

tim
p
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