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REGULAMENTO (CE) N.° 418/2001 DA COMISSAO
de 1 de Marco de 2001

relativo as autorizacdes de novos aditivos e novas utilizacoes de
aditivos nos alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de No-
vembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais ('),
com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 2697/2000 da Comissdo (?), e, nomeadamente, o seu artigo 4.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 70/524/CEE determina que os novos aditivos ou as
novas utilizagdes de aditivos podem ser autorizados na sequéncia
da analise de um pedido efectuado em conformidade com o
artigo 4.° da directiva.

(2) O n.°1 do artigo 9.°E da Directiva 70/524/CEE determina que se
pode conceder uma autorizacdo provisoria para novos aditivos ou
novas utilizagcdes de aditivos desde que estejam satisfeitas as
condigcdes previstas nas alineas b), ¢), d) e e) do artigo 3.°A da
mesma directiva e seja legitimo pressupor que, tendo em conta os
resultados disponiveis, quando usados na alimentacdo dos ani-
mais, ttm um dos efeitos referidos na alinea a) do artigo 2.°
Essa alteracdo provisoria pode ser concedida por um periodo
que pode ir até quatro anos no caso dos aditivos referidos na
parte II do anexo C da referida directiva.

(3) A avaliacao dos processos apresentados revela que as novas pre-
paragdes de microrganismos e enzimas bem como as novas uti-
lizagdes de preparacdes de microrganismos e enzimas descritas
nos anexos I e II satisfazem as condi¢des supra-referidas e po-
dem, por conseguinte, ser autorizadas numa base provisoria por
um periodo de quatro anos.

(4) A alinea aaa) do artigo 2.° da Directiva 70/524/CEE determina
que as autorizagdes para os coccidiostaticos devem vincular o
responsavel pela colocagdo em circulagdo.

(5) O artigo 9.°B da Directiva 70/524/CEE determina que as autori-
zagdes dessas substancias devem ser concedidas para um periodo
de 10 anos a contar da data em que a autorizacdo definitiva
produz efeitos, desde que estejam satisfeitas todas as condigdes
previstas no artigo 3.°A da mesma directiva.

(6) A avaliacdo do processo apresentado revela que o coccidiostatico
descrito no anexo III satisfaz todos os requisitos do artigo 3.°A,
quando utilizado na categoria de animais e nas condigdes descri-
tas no referido anexo.

(7) A avaliacdo dos processos revela que podem ser exigidos deter-
minados procedimentos para proteger os trabalhadores da expo-
sicdo aos aditivos. Todavia, essa proteccdo deve ser assegurada
mediante a aplicacdo da Directiva 89/391/CEE do Conselho, de
12 de Junho de 1989, relativa a aplicacdo de medidas destinadas

L 270 de 14.12.1970, p. 1.

() JO
() JO L 319 de 16.12.2000, p. 1.
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a promover a melhoria da seguranca e da satide dos trabalhadores
no trabalho (1), bem como das directivas que dela decorrem.

(8) O Comité Cientifico da Alimentacdo Animal emitiu um parecer
favoravel relativamente a inocuidade das preparagdes enzimaticas
e de microrganismos bem como do coccidiostatico e aos efeitos
favoraveis deste ltimo na produ¢do animal, nas condigdes de-
scritas nos referidos anexos.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente dos Alimentos para
Animais,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As preparagdes pertencentes ao grupo «Microrganismos» constantes do
anexo | do presente regulamento sdo autorizadas para utilizagdo como
aditivos na alimentagdo dos animais nas condi¢des indicadas no referido
anexo.

Artigo 2.°

As preparacgdes pertencentes ao grupo «Enzimas» constantes do anexo II
do presente regulamento s3o autorizadas para utilizagdo como aditivos
na alimentacdo dos animais nas condi¢des indicadas no referido anexo.

Artigo 3.°

O aditivo pertencente ao grupo «Coccidiostaticos e outras substancias
medicamentosas» constante do anexo III do presente regulamento é
autorizado para utilizagdo como aditivo na alimentacdo dos animais
nas condi¢des indicadas no referido anexo.

Artigo 4.°
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
E aplicavel a partir de 1 de Margo de 2001.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

(') JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
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