
VERORDENING (EG) Nr. 1206/2005 VAN DE COMMISSIE

van 27 juli 2005

tot verlening van een permanente vergunning voor bepaalde toevoegingsmiddelen in diervoeding

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap,

Gelet op Richtlijn 70/524/EEG van de Raad van 23 november
1970 betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding (1), en
met name op artikel 3 en artikel 9.D, lid 1,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees
Parlement en de Raad van 22 september 2003 betreffende
toevoegingsmiddelen voor diervoeding (2), en met name op
artikel 25,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Verordening (EG) nr. 1831/2003 voorziet in de toelating
van toevoegingsmiddelen voor diervoeding.

(2) Artikel 25 van Verordening (EG) nr. 1831/2003 bevat
overgangsmaatregelen voor vergunningaanvragen betref-
fende toevoegingsmiddelen die vóór de datum van toe-
passing van Verordening (EG) nr. 1831/2003 overeen-
komstig Richtlijn 70/524/EEG zijn ingediend.

(3) De aanvragen voor de in de bijlagen bij deze verordening
genoemde toevoegingsmiddelen zijn vóór de datum van
toepassing van Verordening (EG) nr. 1831/2003 inge-
diend.

(4) De eerste opmerkingen betreffende deze aanvragen zijn
krachtens artikel 4, lid 4, van Richtlijn 70/524/EEG vóór
de datum van toepassing van Verordening (EG) nr.
1831/2003 aan de Commissie toegezonden. Die aanvra-
gen moeten dus nog overeenkomstig artikel 4 van Richt-
lijn 70/524/EEG worden behandeld.

(5) Voor het gebruik van het enzympreparaat endo-1,4-bèta-
glucanase, endo-1,3(4)-bèta-glucanase en endo-1,4-bèta-
xylanase, geproduceerd door Trichoderma longibrachia-
tum (ATCC 74 252), is bij Verordening (EG) nr.
937/2001 van de Commissie (3) voor het eerst een voor-

lopige vergunning verleend voor mestkalkoenen. Er zijn
nieuwe gegevens ingediend ter staving van een aanvraag
van een vergunning zonder tijdsbeperking voor dit en-
zympreparaat. Uit de beoordeling blijkt dat aan de voor-
waarden van artikel 3.A van Richtlijn 70/524/EEG voor
een dergelijke vergunning wordt voldaan. Het gebruik
van dit enzympreparaat, zoals omschreven in de bijlage,
moet daarom zonder tijdsbeperking worden toegestaan.

(6) Voor het gebruik van het enzympreparaat endo-1,3(4)-
bèta-glucanase en endo-1,4-bèta-xylanase, geproduceerd
door Penicillium funiculosum (IMI SD 101), is bij Ver-
ordening (EG) nr. 418/2001 van de Commissie (4) voor
het eerst een voorlopige vergunning verleend voor mest-
varkens. Er zijn nieuwe gegevens ingediend ter staving
van een aanvraag van een vergunning zonder tijdsbeper-
king voor dit enzympreparaat. Uit de beoordeling blijkt
dat aan de voorwaarden van artikel 3.A van Richtlijn
70/524/EEG voor een dergelijke vergunning wordt vol-
daan. Het gebruik van dit enzympreparaat, zoals om-
schreven in de bijlage, moet daarom zonder tijdsbeper-
king worden toegestaan.

(7) Voor het gebruik van het enzympreparaat endo-1,4-bèta-
xylanase, geproduceerd door Bacillus subtilis
(LMG S-15136), is bij Verordening (EG) nr. 937/2001
voor het eerst een voorlopige vergunning verleend voor
biggen. Er zijn nieuwe gegevens ingediend ter staving van
een aanvraag van een vergunning zonder tijdsbeperking
voor dit enzympreparaat. Uit de beoordeling blijkt dat
aan de voorwaarden van artikel 3.A van Richtlijn
70/524/EEG voor een dergelijke vergunning wordt vol-
daan. Het gebruik van dit enzympreparaat, zoals om-
schreven in de bijlage, moet daarom zonder tijdsbeper-
king worden toegestaan.

(8) Voor het gebruik van het enzympreparaat endo-1,3(4)-
bèta-glucanase, geproduceerd door Trichoderma longibra-
chiatum (ATCC 2106), endo-1,4-bèta-xylanase, geprodu-
ceerd door Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105),
en subtilisine, geproduceerd door Bacillus subtilis
(ATCC 2107), is bij Verordening (EG) nr. 1636/1999
van de Commissie (5) voor het eerst een voorlopige ver-
gunning verleend voor mestkippen. Er zijn nieuwe ge-
gevens ingediend ter staving van een aanvraag van een
vergunning zonder tijdsbeperking voor dit enzymprepa-
raat. Uit de beoordeling blijkt dat aan de voorwaarden
van artikel 3.A van Richtlijn 70/524/EEG voor een derge-
lijke vergunning wordt voldaan. Het gebruik van dit en-
zympreparaat, zoals omschreven in de bijlage, moet
daarom zonder tijdsbeperking worden toegestaan.
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(9) Uit de beoordeling van deze aanvragen blijkt dat er be-
paalde procedures nodig zijn om de werknemers tegen
blootstelling aan de in de bijlagen opgenomen toevoe-
gingsmiddelen te beschermen. Die bescherming moet
worden gewaarborgd door toepassing van Richtlijn
89/391/EEG van de Raad van 12 juni 1989 betreffende
de tenuitvoerlegging van maatregelen ter bevordering van
de verbetering van de veiligheid en de gezondheid van de
werknemers op het werk (1).

(10) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor de tot de groep „Enzymen” behorende preparaten die in de
bijlage worden vermeld, wordt onder de in die bijlage vastge-
stelde voorwaarden een vergunning voor gebruik als toevoe-
gingsmiddel in de diervoeding zonder tijdsbeperking verleend.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de derde dag volgende
op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Eu-
ropese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 27 juli 2005.

Voor de Commissie
Neelie KROES

Lid van de Commissie
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(1) PB L 183 van 29.6.1989, blz. 1. Richtlijn gewijzigd bij Verordening
(EG) nr. 1882/2003 van het Europees Parlement en de Raad (PB
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BI
JL
A
G
E

EG
-n
r.

To
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

Ch
em

is
ch
e
fo
rm

ul
e,

be
sc
hr
ijv
in
g

D
ie
rs
oo

rt
of

-c
at
eg
or
ie

M
ax
im

um
-

le
ef
tij
d

M
in
im

um
M
ax
im

um

A
nd

er
e
be
pa
lin
ge
n

Ei
nd

e
va
n
de

ve
rg
un

-
ni
ng
pe
rio

de
A
an
ta
l
ac
tiv
ite
its
ee
nh

ed
en
/

kg
vo
lle
di
g
di
er
vo
ed
er

En
zy

m
en

E
16

02
En
do
-1
,4
-b
èt
a-

gl
uc
an
as
e

EC
3.
2.
1.
4

En
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-

gl
uc
an
as
e

EC
3.
2.
1.
6

En
do
-1
,4
-b
èt
a-

xy
la
na
se

EC
3.
2.
1.
8

Be
re
id
in
g
va
n
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
gl
uc
a-

na
se
,e
nd

o-
1,
3(
4)
-b
èt
a-
gl
uc
an
as
e
en

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
,
ge
pr
od
u-

ce
er
d
do
or

Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
i-

at
um

(A
TC

C
74

25
2)
,
m
et

ee
n

m
in
im

al
e
ac
tiv
ite
it
va
n:

vl
oe
ib
aa
r
en

ko
rr
el
s:

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
gl
uc
an
as
e:

8
00

0
U
(1
)/m

l
of

g
en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

18
00

0
U
(2
)/m

l
of

g
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:

26
00

0
U
(3
)/m

l
of

g

M
es
tk
al
ko
en
en

—
En
do
-1
,4
-

bè
ta
-

gl
uc
an
as
e:

40
0

U

—
1.

In
de

ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo
or

he
t

to
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

en
he
t

vo
or
-

m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
ra
tu
ur
,
de

ho
ud
ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t
pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n

2.
A
an
be
vo
le
n

do
si
s
pe
r
kg

vo
lle
di
g

di
er
vo
ed
er
:

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
gl
uc
an
as
e:

40
0-
80

0
U

en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

90
0-
1
80

0
U

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:

1
30

0-
2
60

0
U

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
m
en
gv
oe
de
rs

di
e

rij
k
zi
jn

aa
n
ni
et
-z
et
m
ee
lp
ol
ys
ac
ha
-

rid
en

(v
oo

ra
l

ar
ab
in
ox
yl
an
en

en
bè
ta
-g
lu
ca
ne
n)
,

bv
.

vo
ed
er
s

di
e

m
ee
r

da
n

25
%

ta
rw

e
of

20
%

ge
rs
t,
en

5
%

ro
gg
e
be
va
tte
n

O
nb

ep
er
kt

En
do
-

1,
3(
4)
-b
èt
a-

gl
uc
an
as
e:

90
0

U

—

En
do
-1
,4
-

bè
ta
-

xy
la
na
se
:

1
30

0
U

—

E
16

04
En
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-

gl
uc
an
as
e

EC
3.
2.
1.
6

En
do
-1
,4
-b
èt
a-

xy
la
na
se

EC
3.
2.
1.
8

Be
re
id
in
g
va
n
en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-

gl
uc
an
as
e
en

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
-

na
se
,g

ep
ro
du
ce
er
d
do
or

Pe
ni
cil
liu
m

fu
ni
cu
lo
su
m

(IM
I
SD

10
1)
,
m
et

ee
n

m
in
im

al
e
ac
tiv
ite
it
va
n:

in
po

ed
er
vo
rm

:
en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

2
00

0
U
(4
)/g

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:

1
40

0
U
(5
)/g

vl
oe
ib
aa
r:

en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

50
0

U
/m

l
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:

35
0

U
/m

l

M
es
tv
ar
ke
ns

—
En
do
-

1,
3(
4)
-b
èt
a-

gl
uc
an
as
e:

10
0

U

—
1.

In
de

ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo
or

he
t

to
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

en
he
t

vo
or
-

m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
ra
tu
ur
,
de

ho
ud
ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t
pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n

2.
A
an
be
vo
le
n

do
si
s
pe
r
kg

vo
lle
di
g

di
er
vo
ed
er
:

en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

10
0

U
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:
70

U

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
m
en
gv
oe
de
rs

di
e

rij
k
zi
jn

aa
n
ni
et
-z
et
m
ee
lp
ol
ys
ac
ha
-

rid
en

(v
oo

ra
l
bè
ta
-g
lu
ca
ne
n
en

ar
a-

bi
no

xy
la
ne
n)
,
bv
.
vo
ed
er
s
di
e
m
ee
r

da
n
40

%
ge
rs
t
of

m
ee
r
da
n
20

%
ta
rw

e
be
va
tte
n

O
nb

ep
er
kt

En
do
-1
,4
-

bè
ta
-

xy
la
na
se
:

70
U

—

NLL 197/14 Publicatieblad van de Europese Unie 28.7.2005



EG
-n
r.

To
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

Ch
em

is
ch
e
fo
rm

ul
e,

be
sc
hr
ijv
in
g

D
ie
rs
oo

rt
of

-c
at
eg
or
ie

M
ax
im

um
-

le
ef
tij
d

M
in
im

um
M
ax
im

um

A
nd

er
e
be
pa
lin
ge
n

Ei
nd

e
va
n
de

ve
rg
un

-
ni
ng
pe
rio

de
A
an
ta
l
ac
tiv
ite
its
ee
nh

ed
en
/

kg
vo
lle
di
g
di
er
vo
ed
er

E
16

06
En
do
-1
,4
-b
èt
a-

xy
la
na
se

EC
3.
2.
1.
8

Be
re
id
in
g
va
n
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
-

na
se
,
ge
pr
od
uc
ee
rd

do
or

Ba
cil
lu
s

su
bt
ili
s
(L
M
G

S-
15

13
6)
,
m
et

ee
n

m
in
im

al
e
ac
tiv
ite
it
va
n:

va
st
e
en

vl
oe
ib
ar
e
vo
rm

en
:

10
0

IU
(6
)/g

of
m
l

Bi
gg
en

(g
es
pe
en
d)

—
10

IU
—

1.
In

de
ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo
or

he
t

to
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

en
he
t

vo
or
-

m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
ra
tu
ur
,
de

ho
ud
ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t
pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n

2.
A
an
be
vo
le
n

do
si
s
pe
r
kg

vo
lle
di
g

di
er
vo
ed
er
:

en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:
10

IU

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
m
en
gv
oe
de
rs

di
e

rij
k

zi
jn

aa
n

ar
ab
in
ox
yl
an
en
,
bv
.

vo
ed
er
s
di
e
m
in
im

aa
l
40

%
ta
rw

e
of

ge
rs
t
be
va
tte
n

4.
V
oo

r
ge
sp
ee
nd

e
bi
gg
en

to
t
m
ax
i-

m
aa
l
on

ge
ve
er

35
kg

O
nb

ep
er
kt

E
16

33
En
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-

gl
uc
an
as
e

EC
3.
2.
1.
6

En
do
-1
,4
-b
èt
a-

xy
la
na
se

EC
3.
2.
1.
8

Su
bt
ili
si
ne

EC
3.
4.
21

.6
2

Be
re
id
in
g
va
n
en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-

gl
uc
an
as
e,

ge
pr
od
uc
ee
rd

do
or

Tr
i-

ch
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC

C
21

06
),
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
,
ge
-

pr
od
uc
ee
rd

do
or

Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
-

ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC

C
21

05
),
en

su
b-

til
is
in
e,

ge
pr
od
uc
ee
rd

do
or

Ba
cil
lu
s

su
bt
ili
s
(A
TC

C
21

07
),
m
et

ee
n
m
i-

ni
m
al
e
ac
tiv
ite
it
va
n:

va
st
:

en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

10
0

U
(7
)/g

en
do
-1
,4
-x
yl
an
as
e:

30
0

U
(8
)/g

su
bt
ili
si
ne
:
80

0
U
(9
)/g

M
es
tk
ip
pe
n

—
En
do
-

1,
3(
4)
-b
èt
a-

gl
uc
an
as
e:

30
U

—
1.

In
de

ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo
or

he
t

to
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

en
he
t

vo
or
-

m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
ra
tu
ur
,
de

ho
ud
ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t
pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n

2.
A
an
be
vo
le
n

do
si
s
pe
r
kg

vo
lle
di
g

di
er
vo
ed
er
:

en
do
-1
,3
(4
)-b

èt
a-
gl
uc
an
as
e:

30
-1
00

U
en
do
-1
,4
-b
èt
a-
xy
la
na
se
:

90
-3
00

U
su
bt
ili
si
ne
:

24
0-
80

0
U

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k
in

m
en
gv
oe
de
rs
,
bv
.

vo
ed
er
s
di
e
m
ee
r
da
n

60
%

ge
rs
t

be
va
tte
n

O
nb

ep
er
kt

En
do
-1
,4
-

bè
ta
-

xy
la
na
se
:

90
U

—

Su
bt
ili
si
ne
:

24
0

U
—

(1
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
0
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
40

°C
0,
1
m
ic
ro
m
ol

gl
uc
os
e
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
ca
rb
ox
ym

et
hy
lc
el
lu
lo
se
.

(2
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
0
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
40

°C
0,
1
m
ic
ro
m
ol

gl
uc
os
e
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
bè
ta
-g
lu
ca
an

va
n
ge
rs
t.

(3
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
0
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
40

°C
0,
1
m
ic
ro
m
ol

gl
uc
os
e
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
xy
la
an

va
n
ha
ve
rk
af
.

(4
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
0
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
50

°C
5,
55

m
ic
ro
m
ol

re
du
ce
re
nd

e
su
ik
er
s
(m

al
to
se
-e
qu
iv
al
en
t)
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
bè
ta
-g
lu
ca
an

va
n
ge
rs
t.

(5
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
5
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
50

°C
4,
00

m
ic
ro
m
ol

re
du
ce
re
nd

e
su
ik
er
s
(m

al
to
se
-e
qu
iv
al
en
t)
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
be
rk
en
ho

ut
xy
la
an
.

(6
)
1

IU
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
4,
5
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
30

°C
1
m
ic
ro
m
ol

re
du
ce
re
nd

e
su
ik
er
s
(x
yl
os
e-
eq
ui
va
le
nt
)
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
be
rk
en
ho

ut
xy
la
an
.

(7
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
0
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
30

°C
1
m
ic
ro
m
ol

re
du
ce
re
nd

e
su
ik
er
s
(g
lu
co
se
-e
qu
iv
al
en
t)
ui
t
bè
ta
-g
lu
ca
an

va
n
ge
rs
t.

(8
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
3
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
50

°C
1
m
ic
ro
m
ol

re
du
ce
re
nd

e
su
ik
er
s
(x
yl
os
e-
eq
ui
va
le
nt
)
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
ha
ve
rx
yl
aa
n.

(9
)
1

U
is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
7,
5
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
40

°C
1
m
ic
ro
gr
am

fe
no

lv
er
bi
nd

in
g
(ty
ro
si
ne
-e
qu
iv
al
en
t)
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
ca
se
ïn
es
ub

st
ra
at
.
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