
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1443/2006 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 29ης Σεπτεμβρίου 2006

σχετικά με τις μόνιμες άδειες κυκλοφορίας για ορισμένες πρόσθετες ύλες ζωοτροφών και μια δεκαετή
άδεια κυκλοφορίας για κοκκιδιοστατικό

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 70/524/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 23ης Νοεμβρίου
1970, περί των προσθέτων υλών στη διατροφή των ζώων (1), και
ιδίως το άρθρο 3, το άρθρο 9 και το άρθρο 9Δ παράγραφος 1,

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις
πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (2),
και ιδίως το άρθρο 25,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη χορή-
γηση άδειας κυκλοφορίας για τις πρόσθετες ύλες που χρη-
σιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων.

(2) Το άρθρο 25 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 θεσπί-
ζει μεταβατικά μέτρα όσον αφορά τις αιτήσεις χορήγησης
άδειας κυκλοφορίας για πρόσθετες ύλες ζωοτροφών που
υποβλήθηκαν σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ πριν
από την ημερομηνία εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ.
1831/2003.

(3) Οι αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για τις πρό-
σθετες ύλες που παρατίθενται στα παραρτήματα του παρό-
ντος κανονισμού υποβλήθηκαν πριν από την ημερομηνία
εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003.

(4) Οι αρχικές παρατηρήσεις σχετικά με τις αιτήσεις αυτές, όπως
προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 4 της οδηγίας
70/524/ΕΟΚ, διαβιβάστηκαν στην Επιτροπή πριν από την
ημερομηνία εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ.
1831/2003. Οι αιτήσεις αυτές, επομένως, πρέπει να εξακο-
λουθήσουν να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με το άρθρο 4 της
οδηγίας 70/524/EOK.

(5) Υποβλήθηκαν νέα στοιχεία προς υποστήριξη της αίτησης
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας χωρίς χρονικό περιορισμό
για το παρασκεύασμα ενζύμων 3-φυτάση που παράγεται
από το Hansenula polymorpha (DSM 15087) για κοτό-
πουλα προς πάχυνση, γαλοπούλες προς πάχυνση, ωοτόκες
όρνιθες, χοιρίδια, χοίρους προς πάχυνση και χοιρομητέρες.

Στις 7 Μαρτίου 2006 η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια
των Τροφίμων (εφεξής «η Αρχή») εξέδωσε γνώμη σχετικά με
τη χρήση του παρασκευάσματος αυτού, σύμφωνα με την
οποία το παρασκεύασμα δεν παρουσιάζει κίνδυνο για τον
καταναλωτή, το χρήστη, τη συγκεκριμένη κατηγορία ζώων
ή το περιβάλλον. Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι
πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3Α της
οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για την εν λόγω άδεια. Συνεπώς, η
χρήση αυτού του παρασκευάσματος ενζύμων, όπως ορίζεται
στο παράρτημα I του παρόντος κανονισμού, πρέπει να εγκρι-
θεί χωρίς χρονικό περιορισμό.

(6) Η χρήση του παρασκευάσματος ενζύμων ενδο-1,4-β-ξυλα-
νάση που παράγεται από το Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2105) έλαβε προσωρινή άδεια κυκλοφορίας για
πρώτη φορά για χοιρίδια με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ.
1411/1999 της Επιτροπής (3). Υποβλήθηκαν νέα στοιχεία
προς υποστήριξη της αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφο-
ρίας χωρίς χρονικό περιορισμό για το εν λόγω παρασκεύα-
σμα ενζύμων. Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι πλη-
ρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3Α της οδη-
γίας 70/524/ΕΟΚ για τη χορήγηση της άδειας. Συνεπώς, η
χρήση αυτού του παρασκευάσματος ενζύμων, όπως ορίζεται
στο παράρτημα I του παρόντος κανονισμού, πρέπει να εγκρι-
θεί χωρίς χρονικό περιορισμό.

(7) Η χρήση του κοκκιδιοστατικού παρασκευάσματος σεμδουρα-
μικινικό νάτριο (AVIAX 5 %) εγκρίθηκε προσωρινά, για
πρώτη φορά, για κοτόπουλα προς πάχυνση, με τον κανονι-
σμό (ΕΚ) αριθ. 1041/2002 της Επιτροπής (4). Υποβλήθηκαν
νέα στοιχεία προς υποστήριξη της αίτησης για χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας χωρίς χρονικό περιορισμό για το εν
λόγω κοκκιδιοστατικό. Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται
ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3Α
της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για την εν λόγω άδεια. Συνεπώς,
η χρήση αυτής της ουσίας, όπως ορίζεται στο παράρτημα ΙΙ,
πρέπει να εγκριθεί για δέκα έτη.

(8) Υποβλήθηκαν νέα στοιχεία προς υποστήριξη της αίτησης για
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας χωρίς χρονικό περιορισμό για
την 25-υδροξυχοληκαλσιφερόλη, που ανήκει στην ομάδα
«Βιταμίνες, προβιταμίνες και χημικώς καλώς καθορισμένες
ουσίες με ανάλογη δράση» για κοτόπουλα προς πάχυνση,
ωοτόκες όρνιθες και γαλοπούλες. Στις 26 Μαΐου 2005 η
Αρχή εξέδωσε γνώμη σχετικά με τη χρήση αυτού του παρα-
σκευάσματος, σύμφωνα με την οποία το παρασκεύασμα δεν
παρουσιάζει κίνδυνο για τον καταναλωτή, το χρήστη, τη
συγκεκριμένη κατηγορία ζώων ή το περιβάλλον. Από την
αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι που καθο-
ρίζονται στο άρθρο 3Α της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για την εν
λόγω άδεια. Συνεπώς, η χρήση αυτού του παρασκευάσματος
βιταμινών, όπως ορίζεται στο παράρτημα III, πρέπει να
εγκριθεί χωρίς χρονικό περιορισμό.
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(1) ΕΕ L 270 της 14.12.1970, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1800/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 317 της
16.10.2004, σ. 37).

(2) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε με
τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 378/2005 της Επιτροπής (ΕΕ L 59 της
5.3.2005, σ. 8).

(3) ΕΕ L 164 της 30.6.1999, σ. 56.
(4) ΕΕ L 157 της 15.6.2002, σ. 41.



(9) Από την αξιολόγηση των εν λόγω αιτήσεων διαπιστώνεται
ότι πρέπει να απαιτηθούν ορισμένες διαδικασίες για την
προστασία των εργαζομένων από την έκθεση στις πρόσθετες
ύλες που καθορίζονται στα παραρτήματα. Η προστασία αυτή
πρέπει να εξασφαλίζεται με την εφαρμογή της οδηγίας
89/391/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 12ης Ιουνίου 1989,
σχετικά με την εφαρμογή μέτρων για την προώθηση της
βελτίωσης της ασφάλειας και της υγείας των εργαζομένων
κατά την εργασία (1).

(10) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Τα παρασκευάσματα που ανήκουν στην ομάδα «Ένζυμα», όπως
καθορίζονται στο παράρτημα Ι, λαμβάνουν άδεια κυκλοφορίας
χωρίς χρονικό περιορισμό για χρήση ως πρόσθετες ύλες στη δια-
τροφή των ζώων σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται στο εν
λόγω παράρτημα.

Άρθρο 2

Το παρασκεύασμα που ανήκει στην ομάδα «Κοκκιδιοστατικά και
άλλες φαρμακευτικές ουσίες», όπως καθορίζεται στο παράρτημα
ΙΙ, λαμβάνει δεκαετή άδεια κυκλοφορίας ως πρόσθετη ύλη στη
διατροφή των ζώων σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται
στο εν λόγω παράρτημα.

Άρθρο 3

Το παρασκεύασμα που ανήκει στην ομάδα «Βιταμίνες, προβιταμίνες
και χημικώς καλώς καθορισμένες ουσίες με ανάλογη δράση», όπως
καθορίζεται στο παράρτημα ΙΙΙ, λαμβάνει άδεια κυκλοφορίας χωρίς
χρονικό περιορισμό για χρήση ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή των
ζώων σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται στο εν λόγω
παράρτημα.

Άρθρο 4

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος
μέλος.

Βρυξέλλες, 29 Σεπτεμβρίου 2006.

Για την Επιτροπή

Μάρκος ΚΥΠΡΙΑΝΟΥ

Μέλος της Επιτροπής

EL30.9.2006 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 271/13

(1) ΕΕ L 183 της 29.6.1989, σ. 1. Οδηγία όπως τροποποιήθηκε με τον
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συμβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).
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ος

πρ
έπ

ει
να

αν
αφ

έρ
ετ

αι
η

θε
ρμ

οκ
ρα

σί
α

απ
οθ

ή-
κε

υσ
ης
,η

δι
άρ

κε
ια

απ
οθ

ήκ
ευ

ση
ς

κα
ι

η
στ

αθ
ερ

ότ
ητ

α
έν

αν
τι

σχ
ημ

ατ
ισ

μο
ύ

συ
σφ

αι
ρω

μά
τω

ν.

2.
Συ

νι
στ

ώ
με

νη
δό

ση
αν

ά
kg

πλ
ήρ

ου
ς

ζω
οτ

ρο
φή

ς:
εν

δο
-1
,4
-β
-ξ

υλ
αν

άσ
η:

4
00

0
U
.

3.
Π
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οξ
υλ

άν
ες
),

π.
χ.

πο
υ

πε
ρι

έχ
ου

ν
πά

νω
απ

ό
35

%
σι

τά
ρι
.

4.
Π
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Χ
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ορ

ικ
ού

άλ
ατ

ος
απ

ό
άλ

ατ
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