
Το παρόν έγγραφο αποτελεί απλώς βοήθημα τεκμηρίωσης και τα θεσμικά όργανα δεν αναλαμβάνουν καμία ευθύνη για το 
περιεχόμενό του 

►B ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 600/2005 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

της 18ης Απριλίου 2005 

για τη χορήγηση νέας άδειας κυκλοφορίας για δέκα έτη κοκκιδιοστατικού ως πρόσθετης ύλης στις 
ζωοτροφές, την προσωρινή άδεια κυκλοφορίας πρόσθετης ύλης και τη μόνιμη άδεια κυκλοφορίας 

ορισμένων πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

(EE L 99 της 19.4.2005, σ. 5) 

Τροποποιείται από: 

Επίσημη Εφημερίδα 

αριθ. σελίδα ημερομηνία 

►M1 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 2028/2006 της Επιτροπής της 18ης Δεκεμβρίου 
2006 

L 414 26 30.12.2006 

►M2 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 496/2007 της Επιτροπής της 4ης Μαΐου 2007 L 117 9 5.5.2007 
►M3 Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 202/2009 της Επιτροπής της 16ης Μαρτίου 

2009 
L 71 8 17.3.2009 

►M4 Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 516/2011 της Επιτροπής της 25ης 
Μαΐου 2011 

L 138 43 26.5.2011 

►M5 Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 118/2012 της Επιτροπής της 10ης 
Φεβρουαρίου 2012 

L 38 36 11.2.2012 
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ΚΑΝΟΝΙΣΜΌΣ (ΕΚ) αριθ. 600/2005 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΉΣ 

της 18ης Απριλίου 2005 

για τη χορήγηση νέας άδειας κυκλοφορίας για δέκα έτη 
κοκκιδιοστατικού ως πρόσθετης ύλης στις ζωοτροφές, την 
προσωρινή άδεια κυκλοφορίας πρόσθετης ύλης και τη μόνιμη 
άδεια κυκλοφορίας ορισμένων πρόσθετων υλών στις ζωοτροφές 

(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 και το άρθρο 9 Δ παράγραφος 1 και το άρθρο 9 Ε 
παράγραφος 1, 

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
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 χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας για πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται 
στη διατροφή των ζώων. 

(2) Το άρθρο 25 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 θεσπίζει 
μεταβατικά μέτρα για τις αιτήσεις χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας για πρόσθετες ύλες ζωοτροφών, που είχαν 
υποβληθεί σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ πριν από την 
ημερομηνία εφαρμογής του εν λόγω κανονισμού. 

(3) Οι αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για τις πρόσθετες 
ύλες που παρατίθενται στα παραρτήματα του παρόντος 
κανονισμού είχαν υποβληθεί 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 εξακολουθήσουν να 
αντιμετωπίζονται σύμφωνα με το άρθρο 4 της οδηγίας 
70/524/ΕΟΚ. 

(5) Ο υπεύθυνος κυκλοφορίας του προϊόντος Salinomax 120G 
υπέβαλε αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για δέκα 
έτη ως κοκκιδιοστατικό για κοτόπουλα προς πάχυνση, 
σύμφωνα με το άρθρο 4 της εν λόγω οδηγίας. Η Ευρωπαϊκή 
Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων (EFSA) εξέδωσε γνώμη 
για την ασφαλή χρήση αυτού του παρασκευάσματος για τον 
άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον, σύμφωνα με τους όρους 
που τίθενται στο παράρτημα Ι του παρόντος κανονισμού. Από 
την αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι που 
καθορίζονται στο άρθρο 3 Α της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για τη 
χορήγηση άδειας αυτού του είδους. Συνεπώς, η χρήση αυτού 
του παρασκευάσματος πρέπει να εγκριθεί για δέκα έτη, όπως 
διευκρινίζεται στο παράρτημα Ι. 

▼B 
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( 1 ) ΕΕ L 270 της 14.12.1970, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από 
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 από τον 
κανονισμό της (ΕΚ) αριθ. 378/2005 Επιτροπής (ΕΕ L 59 της 5.3.2005, σ. 8).



 

(6) Έχουν υποβληθεί στοιχεία για την υποστήριξη της αίτησης 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας της νέας πρόσθετης ύλης Lactobacillus 
acidophilus DSM 13241 για σκύλους και γάτες. Η Ευρωπαϊκή Αρχή 
για την Ασφάλεια των Τροφίμων εξέδωσε ευνοϊκές γνώμες στις 
15 Απριλίου 2004 και στις 27 Οκτωβρίου 2004 για την ασφάλεια 
των ζώων-στόχων, του χρήστη και του περιβάλλοντος. Από την 
αξιολόγηση διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται 
στο άρθρο 9 Ε παράγραφος 1 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας αυτού του είδους. Συνεπώς, πρέπει να 
εγκριθεί προσωρινά η χρήση αυτού του παρασκευάσματος μικροο­ 
ργανισμών, όπως ορίζεται στο παράρτημα ΙΙ. 

(7) Η χρήση του παρασκευάσματος μικροοργανισμών Enterococcus 
faecium ATCC 53519 και Enterococcus faecium ATCC 55593 
έλαβε προσωρινή άδεια για πρώτη φορά για κοτόπουλα προς 
πάχυνση με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1436/98 της Επιτροπής ( 1 ). 
Έχουν υποβληθεί νέα στοιχεία για την υποστήριξη της αίτησης 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας του εν λόγω παρασκευάσματος 
μικροοργανισμών χωρίς χρονικό περιορισμό. Από την αξιολόγηση 
διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3 
Α της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
χωρίς χρονικό περιορισμό. Συνεπώς, πρέπει να εγκριθεί χωρίς 
χρονικό περιορισμό η χρήση αυτού του παρασκευάσματος μικροο­ 
ργανισμών, όπως ορίζεται στο παράρτημα ΙΙΙ. 

(8) Η χρήση του παρασκευάσματος μικροοργανισμών Bacillus 
licheniformis DSM 5749 και Bacillus subtilis DSM 5750 έλαβε 
προσωρινή άδεια κυκλοφορίας για πρώτη φορά για γαλοπούλες 
προς πάχυνση με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 2437/2000 της 
Επιτροπής ( 2 ) και για μόσχους με τον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 418/2001 της Επιτροπής ( 3 ). Έχουν υποβληθεί νέα 
στοιχεία για την υποστήριξη της αίτησης χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας του εν λόγω παρασκευάσματος μικροοργανισμών 
χωρίς χρονικό περιορισμό. Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται 
ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3 Α της 
οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για την άδεια κυκλοφορίας χωρίς χρονικό 
περιορισμό. Συνεπώς, πρέπει να εγκριθεί χωρίς χρονικό 
περιορισμό η χρήση αυτού του παρασκευάσματος μικροο­ 
ργανισμών όπως ορίζεται στο παράρτημα ΙΙΙ. 

(9) Η χρήση του παρασκευάσματος μικροοργανισμών Sacchar­
omyces cerevisiae NCYC Sc 47 έλαβε προσωρινή άδεια 
κυκλοφορίας για πρώτη φορά για κουνέλια με τον κανονισμό 
(ΕΚ) αριθ. 1436/98 της Επιτροπής. Έχουν υποβληθεί νέα 
στοιχεία για την υποστήριξη της αίτησης χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας του εν λόγω παρασκευάσματος μικροοργανισμών 
χωρίς χρονικό περιορισμό. Από την αξιολόγηση διαπιστώνεται 
ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στο άρθρο 3 Α της 
οδηγίας 70/524/ΕΟΚ για την άδεια κυκλοφορίας χωρίς χρονικό 
περιορισμό. Συνεπώς, πρέπει να εγκριθεί χωρίς χρονικό 
περιορισμό η χρήση αυτού του παρασκευάσματος μικροο­ 
ργανισμών όπως ορίζεται στο παράρτημα ΙΙΙ. 

(10) Από την αξιολόγηση της εν λόγω αίτησης διαπιστώνεται ότι 
πρέπει να απαιτηθούν ορισμένες διαδικασίες για την προστασία 
των εργαζομένων από την έκθεση στην πρόσθετη ύλη που 
καθορίζεται στο παράρτημα. 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 ( 4 ). 

▼B 
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( 1 ) ΕΕ L 191 της 7.7.1998, σ. 15. 
( 2 ) ΕΕ L 280 της 4.11.2000, σ. 28. 
( 3 ) ΕΕ L 62 της 2.3.2001, σ. 3. 
( 4 ) ΕΕ L 183 της 29.6.1989, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από 

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).



 

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

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ 

Άρθρο 1 

Το παρασκεύασμα που ανήκει στην ομάδα «Κοκκιδιοστατικά και άλλες 
φαρμακευτικές ουσίες» όπως καθορίζεται στο παράρτημα Ι, λαμβάνει 
άδεια κυκλοφορίας για δέκα έτη ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή των 
ζώων υπό τους όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 2 

Το παρασκεύασμα που ανήκει στην ομάδα «μικροοργανισμοί» όπως 
καθορίζεται στο παράρτημα ΙΙ, λαμβάνει άδεια κυκλοφορίας για 
τέσσερα έτη ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή των ζώων υπό τους 
όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 3 

Τα παρασκευάσματα που ανήκουν στην ομάδα «μικροοργανισμοί» 
όπως καθορίζονται στο παράρτημα ΙΙΙ, λαμβάνουν άδεια κυκλοφορίας 
χωρίς χρονικό περιορισμό ως πρόσθετες ύλες στη διατροφή των ζώων 
υπό τους όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρτημα. 

Άρθρο 4 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την τρίτη 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. 

▼B 
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