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12.5.2001 ОФИЦИАЛЕН ВЕСТНИК НА ЕВРОПЕЙСКИТЕ ОБЩНОСТИ L 130/25

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 937/2001 НА КОМИСИЯТА
от 11 май 2001 година

относно разрешение на нови употреби на добавки, нови добавъчни препарати, продължаване на
временните разрешения и на десетгодишните разрешения за добавки към храните за животни

(текст от значение за ЕИП)

КОМИСИЯТА НА ЕВРОПЕЙСКИТЕ ОБЩНОСТИ,

като взе предвид Договора за създаване на Европейската общност,

като взе предвид Директива 70/524/ЕИО на Съвета от 23 ноември
1970 година относно добавките при храненето на животни (1),
последно изменена с Регламент (ЕО) № 2697/2000 на
Комисията (2), и по-специално член 4 от нея,

като има предвид, че:

(1) Директива 70/524/ЕИО предвижда, че за нови добавки и
нови употреби на добавки към храни за животни могат да
се получават разрешения след разглеждане на заявленията,
подадени в съответствие с член 4 от директивата.

(2) Член 9д, параграф 1 от директивата предвижда, че вре-
менно разрешение за новите добавки или нова употреба на
добавки може да се дава в случай, че са спазени условията
на член 3а, букви б)—д) и ако съществуват основания да се
приеме, с оглед на получените резултати, че за употреба при
храненето на животните се получават ефектите, които са
посочени в член 2, буква а). Такова временно разрешение
може да се даде за период до четири години в случая с
добавките към храните за животни, посочени в част II от
приложение В към директивата.

(3) От оценката на представените досиета става ясно, че новите
препарати от микроорганизми и ензими, описани в прило-
жения I и II отговарят на горепосочените условия и следо-
вателно могат да бъдат временно разрешени за период от
четири години.

(4) Предложени са нови данни за разширяване на разреше-
нията за препаратите на ензимна основа, включени вре-
менно в член 11 като нова физическа форма. При оценката
на представената документация става ясно, че тази нова
физическа форма може да бъде временно разрешена.

(5) На 1 октомври 2000 година временно бе подновено разре-
шението за препарат на основата на микроорганизмите № 1
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40 112) за ограничен
период от време с цел да се осигури достатъчно време за
изработването на нова оценка на безопасността на този вид
с оглед на производството на токсични вещества, в съответ-
ствие със становището на Научния комитет по храненето на
животните (НКХЖ) относно безопасността при използва-
нето на вида bacillus при храненето на животни, прието на
17 февруари 2000 година.

(6) Съгласно становището на Научния комитет по храненето на
животните относно Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40 112), в приетата на 21 март 2001 година оценка на

представената документация става ясно, че от гледна точка
на производството на токсични вещества, този продукт
може да се разглежда като безопасен и че временното раз-
решение за този продукт може да бъде подновено.

(7) В член 2, буква а) от Директива 70/524/ЕИО съществува
изискването разрешенията за кокцидиостатиците да бъдат
обвързани с лицето, отговарящо за пускането им в
обращение.

(8) Съгласно член 9б от Директива 70/524/ЕИО, при изпълне-
ние на всички условия, посочени в член 3а от Директива
70/524/ЕИО за такива вещества се издават разрешения за
период от 10 години, считано от деня, в който влиза в сила
окончателното разрешение.

(9) От оценката на представената документация става ясно, че
кокцидиостатикът, описан в приложение IV, отговаря на
всички изисквания съгласно член 3а, когато се прилага по
отношение на категорията животни и съгласно условията,
описани в посоченото приложение.

(10) От оценката на представената документация става ясно, че
по отношение на някои процедури може да се приложи
изискването за предпазването на работниците от излагане
на добавките към храните за животни. Такова предпазване
следва да бъде обезпечено посредством прилагането на
Директива 89/391/ЕИО на Съвета от 12 юни 1989 година
относно въвеждането на мерки за насърчаване подобре-
нията в безопасността и здравето на работниците по време
на работа (3).

(11) Научният комитет по храненето на животните предостави
благоприятно становище по отношение на безвредността на
препаратите на ензимна основа и на основа на микроорга-
низми, както и на кокцидиостатиците, а също и по отно-
шение на благоприятното влияние върху животинската
продукция на последния, при спазване на условията, опи-
сани в посоченото приложение.

(12) Мерките, предвидени в настоящия регламент, са в съответ-
ствие със становището на Постоянния комитет по храните
за животни,

ПРИЕ НАСТОЯЩИЯ РЕГЛАМЕНТ:

Член 1

Препаратите, които са включени в групата „Ензими“ и са посочени
в приложение I към настоящия регламент, се разрешават за
използване като добавки към храните за животни в съответствие с
условията, определени в същото приложение.

(1) ОВ L 270, 14.12.1970 г., стр. 1.
(2) ОВ L 319, 16.12.2000 г., стр. 1. (3) ОВ L 183, 29.6.1989 г., стр. 1.
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Член 2

Препаратите, които са включени в групата „Микроорганизми“ и
които са посочени в приложение II към настоящия регламент, са
разрешени за използване като добавки към храните за животни в
съответствие с условията, определени в същото приложение.

Член 3

Временните разрешения, издадени за препарата на основата на
групата „Микроорганизми“, който е включен в приложение III се
подновяват при спазване на условията, определени в същото
приложение.

Член 4

Добавките към храните за животни, които са включени в групата
„Кокцидиостатици и други лекарствени вещества“, посочени в
приложение IV към настоящия регламент, се разрешават за
използване като добавки към храните за животни в съответствие с
условията, определени в същото приложение.

Член 5

Настоящият регламент влиза в сила в деня след датата на
публикуването му в Официален вестник на Европейските
общности.

Той се прилага от 1 юни 2001 година.

Настоящият регламент е задължителен в своята цялост и се прилага пряко във всички
държави-членки.

Съставено в Брюксел на 11 май 2001 година.

За Комисията

David BYRNE

Член на Комисията
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а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

Ко
ли
че
ст
во
то
ми
кр
оо
рг
ан
из
ми
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
re
vi
sia
e
в
дн
ев
на
та
до
за
не
би
ва
да
пр
ев
и-

ш
ав
а5
,6
×
10
9
CF
U
na
10
0
на
kg
ж
ив
о
те
гл
о

и
8,
75
×
10
9
CF
U
на
вс
ек
и
сл
ед
ва
щ
и
10
0
kg

ж
ив
о
те
гл
о

31
.5
.2
00
5
г.

5
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vis
ia
e

CB
S
49
3.
94

П
ре
па
ра
т
от
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es
ce
re
vi
sia
e,
съ
дъ
р-

ж
ащ
на
й-
ма
лк
о
1
x
10
8
CF
U
/g
до
ба
вк
а
къ
м

ж
ив
от
ин
ск
а
хр
ан
а

До
йн
и
кр
ав
и

—
5
×
10
7

3,
5
×
10
8

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

Ко
ли
че
ст
во
то
ми
кр
оо
рг
ан
из
ми
Sa
cc
ha
ro
m
yc
es

ce
re
vi
sia
e
в
дн
ев
на
та
до
за
не
би
ва
да
пр
ев
и-

ш
ав
а1
,2
×
10
9
CF
U
na
10
0
на
kg
ж
ив
о
те
гл
о

и
1,
7
×
10
8
CF
U
на
вс
ек
и
сл
ед
ва
щ
и
10
0
kg

ж
ив
о
те
гл
о

31
.5
.2
00
5
г.
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П
РИ
Л
О
Ж
ЕН
И
Е
III

Н
ом
ер
(и
ли

но
ме
р
по

ЕО
)

До
ба
вк
а
къ
м
хр
ан
ит
е
за

ж
ив
от
ни

Хи
ми
че
ск
а
фо
рм
ул
а,
оп
ис
ан
ие

Ви
д
ил
и
ка
те
-

го
ри
я
на

ж
ив
от
но
то

М
ак
си
ма
лн
а

въ
зр
ас
т

М
ин
им
ал
но

съ
дъ
рж
ан
ие

М
ак
си
ма
лн
о

съ
дъ
рж
ан
ие

Др
уг
и
ра
зп
ор
ед
би

Ср
ок
на
ра
зр
е-

ш
ен
ие
то

CF
U
/k
g
пъ
лн
о
съ
дъ
рж
ан
ие
на

хр
ан
ат
а
за
ж
ив
от
ни

1
Ba
cil
lu
sc
er
eu
sv
ar
.t
oy
oi

N
CI
M
B
40
11
2/
CN
CM

1-
12
01
2

П
ре
па
ра
т
от
Ba
cil
lu
s
ce
re
us
va
r.
to
yo
i,
съ
дъ
р-

ж
ащ
на
й-
ма
лк
о
1×
10
1
0
CF
U
/g
до
ба
вк
и
къ
м

хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни

П
ил
ет
а
за

уг
оя
ва
не

—
0,
2
×
10
9

1
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е

М
ож
е
да
се
из
по
лз
ва
в
хр
ан
ит
ел
ни
те
см
ес
ки

за
ж
ив
от
ни
,
ко
ит
о
съ
щ
ър
ж
ат
ра
зр
еш
ен
ит
е

ко
кц
ио
ди
ос
та
ти
ци
:
на
тр
ие
в
мо
не
нз
ин
,

са
ли
но
ми
ци
н,

на
тр
ие
в

ла
за
ло
ци
д

„д
ек
ок
ви
на
т,

ро
бе
ни
ди
н,

на
ра
зи
н,

ха
ло
фу
ги
но
н.
“

1.
3.
20
02
г.

Ко
ко
ш
ки

но
са
чк
и

—
0,
2
×
10
9

1
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

1.
3.
20
02
г.

Те
ле
та

Ш
ес
т
ме
се
ца

0,
5
×
10
9

1
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

1.
3.
20
02
г.

Ед
ър
ро
га
т

до
би
тъ
к
за

уг
оя
ва
не

—
0,
2
×
10
9

1
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

Ко
ли
че
ст
во
то
ми
кр
оо
рг
ан
из
ми
Ba
cil
lu
sc
er
eu
s

va
r.
to
yo
iв
дн
ев
на
та
до
за
не
би
ва
да
пр
ев
и-

ш
ав
а1
,0
×
10
9
CF
U
na
10
0
на
kg
ж
ив
о
те
гл
о

и
0,
2
×
10
9
CF
U
на
вс
ек
и
сл
ед
ва
щ
и
10
0
kg

ж
ив
о
те
гл
о

1.
3.
20
02
г.
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Н
ом
ер
(и
ли

но
ме
р
по

ЕО
)

До
ба
вк
а
къ
м
хр
ан
ит
е
за

ж
ив
от
ни

Хи
ми
че
ск
а
фо
рм
ул
а,
оп
ис
ан
ие

Ви
д
ил
и
ка
те
-

го
ри
я
на

ж
ив
от
но
то

М
ак
си
ма
лн
а

въ
зр
ас
т

М
ин
им
ал
но

съ
дъ
рж
ан
ие

М
ак
си
ма
лн
о

съ
дъ
рж
ан
ие

Др
уг
и
ра
зп
ор
ед
би

Ср
ок
на
ра
зр
е-

ш
ен
ие
то

CF
U
/k
g
пъ
лн
о
съ
дъ
рж
ан
ие
на

хр
ан
ат
а
за
ж
ив
от
ни

За
йц
и
за

уг
оя
ва
не

—
0,
1
×
10
9

5
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

М
ож
е
да
се
из
по
лз
ва
пр
и
хр
ан
ит
ел
ни
см
ес
ки

за
ж
ив
от
ни
,
съ
дъ
рж
ащ
и
ра
зр
еш
ен
ит
е

ко
кц
ид
ио
ст
ат
иц
и:
ро
бе
ни
ди
н.

1.
3.
20
02

За
йц
и
за

уг
оя
ва
не

—
0,
1
×
10
9

5
×
10
9

В
уп
ът
ва
не
то
за
пр
ил
ож
ен
ие
на
до
ба
вк
ит
е

къ
м
хр
ан
ит
е
за
ж
ив
от
ни
и
пр
ед
ва
ри
те
лн
о

пр
иг
от
ве
ни
те
см
ес
и
да
се
по
со
чв
а
те
мп
ер
ат
у-

ра
та
на
съ
хр
ан
ен
ие
,с
ро
къ
т
на
го
дн
ос
т
и
ст
а-

би
лн
ос
тт
а
пр
и
гр
ан
ул
ир
ан
е.

М
ож
е
да
се
из
по
лз
ва
пр
и
хр
ан
ит
ел
ни
см
ес
ки

за
ж
ив
от
ни
,
съ
дъ
рж
ащ
и
ра
зр
еш
ен
ит
е

ко
кц
ид
ио
ст
ат
иц
и:

ро
бе
ни
ди
н,

на
тр
ие
в

са
ли
но
ми
ци
н.

1.
3.
20
02
г.
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П
РИ
Л
О
Ж
ЕН
И
Е
IV

Н
ом
ер
(и
ли
но
ме
р
по
ЕО
)

И
ме
и
ре
ги
ст
ра
ци
он
ен

но
ме
р
на
ли
це
то
,о
тг
ов
а-

ря
щ
о
за
вл
из
ан
ет
о
на

до
ба
вк
ат
а
в
об
ра
щ
ен
ие

До
ба
вк
а
къ
м
хр
ан
ит
е
за

ж
ив
от
ни

(т
ър
го
вc
ко
на
им
ен
ов
ан
ие
)

Хи
ми
че
ск
а
фо
рм
ул
а,
оп
ис
ан
ие

Ви
д
ил
и
ка
те
-

го
ри
я
на

ж
ив
от
но
то

М
ак
си
ма
лн
а

въ
зр
ас
т

М
ин
им
ал
но

съ
дъ
рж
ан
ие

М
ак
си
ма
лн
о

съ
дъ
рж
ан
ие

Др
уг
и
ра
зп
ор
ед
би

Ср
ок
на
ра
зр
е-

ш
ен
ие
то

m
g
ак
ти
вн
о
ве
щ
ес
тв
о/
kg
об
щ
а

ма
са
хр
ан
и
за
ж
ив
от
ни

К
ок
ци
ди
ос
та
ти
ци

E
76
6

In
te
rv
et
In
te
rn
at
io
na
l

bv
Н
ат
ри
ев
са
ли
но
ми
ци
н

12
0
g/
kg

(S
ac
ox
12
0)

Съ
ст
ав
на
до
ба
вк
ат
а
къ
м
хр
ан
ит
е

за
ж
ив
от
ни
:

Н
ат
ри
ев
са
ли
но
ми
ци
н:
≥1
20
g/
kg

Си
ли
ци
ев
ок
ис
:1
0-
10
0
g/
kg

Ка
лц
ие
в
ка
рб
он
ат
:3
50
-7
00
g/
kg

За
йц
и
за

уг
оя
ва
не

—
20

25
За
бр
ан
ен
о
да
ва
не
то
на

ж
ив
от
ни
на
й-
ма
лк
о
5

дн
и
пр
ед
и
кл
ан
е.

В
уп
ът
ва
не
то
за
из
по
л-

зв
ан
е
сл
ед
ва
да
бъ
де

на
пи
са
но
:

„О
па
сн
о

за
не
чи
фт
ок
оп
ит
ни
“.

„Т
аз
и
хр
ан
аз
аж
ив
от
ни

съ
дъ
рж
а
до
ба
вк
а
от

ве
щ
ес
тв
о
от
гр
уп
ат
а
на

йо
но
фо
ри
те
;
да
ва
не
то

на
то
ва
ве
щ
ес
тв
о
ед
но
-

вр
ем
ен
но

с
ня
ко
е

ле
ка
рс
тв
ен
и
ве
щ
ес
тв
а

(н
ап
ри
ме
р
ти
ам
ул
ин
)

мо
ж
е

да
бъ
де

пр
от
ив
оп
ок
аз
но
“.

31
.5
.2
01
1
г.

А
кт
ив
но
ве
щ
ес
т
во
:

Н
ат
ри
ев
са
ли
но
ми
ци
н,

C 4
2
H
6
9
O
1
1
N
a

Н
ом
ер
по
CA
S:
53
00
3-
10
-4

Н
ат
ри
ев
а
со
л
на
по
ли
ет
ер
ич
на
та

мо
но
ка
рб
ок
си
ло
ва

ки
се
ли
на
,

пр
ои
зв
еж
да
на
от
St
re
pt
om
yc
es
al
bu
s

(D
SM
12
21
7)

Съ
пъ
тс
тв
ащ
и
пр
им
ес
и:

<
42
m
g
ел
ай
оф
ил
ин
/k
g
на
тр
ие
в

са
ли
но
ми
ци
н,

<
40
g
на
17
-е
пи
-2
0-
де
зо
кс
и-

са
ли
но
ми
ци
н/
kg

са
ли
но
ми
ци
н

со
ди
ум
.
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