
REGULAMENTO (CE) N.o 943/2005 DA COMISSÃO

de 21 de Junho de 2005

relativo à autorização definitiva de determinados aditivos em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSÃO 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
Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentação para
animais (1), nomeadamente o artigo 3.o e o n.o 1 do artigo 9.oD,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados à alimentação animal (2), nome-
adamente o artigo 25.o,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 prevê um procedi-
mento de autorização para os aditivos destinados à ali-
mentação animal.

(2) O artigo 25.o do Regulamento (CE) n.o 1831/2003 esta-
belece medidas transitórias aplicáveis aos pedidos de au-
torização de aditivos para a alimentação animal apresen-
tados em conformidade com a Directiva 70/524/CEE
antes da data de aplicação do Regulamento (CE) n.o
1831/2003.

(3) Os pedidos de autorização dos aditivos constantes dos
anexos do presente regulamento foram apresentados an-
tes da data de aplicação do Regulamento (CE) n.o
1831/2003.

(4) Os comentários iniciais sobre esses pedidos, nos termos
do n.o 4 do artigo 4.o da Directiva 70/524/CEE, foram
enviados à Comissão antes da data de aplicação do Re-
gulamento (CE) n.o 1831/2003. Esses pedidos deverão,
por conseguinte, continuar a ser tratados em conformi-
dade com o artigo 4.o da Directiva 70/524/CEE.

(5) A utilização da preparação de microrganismos de Entero-
coccus faecium (NCIMB 10415) foi autorizada provisoria-
mente, pela primeira vez, em frangos de engorda e suínos
de engorda pelo Regulamento (CE) n.o 866/1999 da
Comissão (3). Foram apresentados novos dados de apoio
a um pedido de autorização por um período ilimitado
em relação a esta preparação de microrganismos. A ava-
liação revela que, relativamente a essa autorização, estão
satisfeitas as condições referidas no artigo 3.oA da Direc-
tiva 70/524/CEE. Consequentemente, a utilização desta
preparação de microrganismos, tal como se especifica
no anexo I, deverá ser autorizada por um período ilimi-
tado.

(6) A utilização da preparação enzimática de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase e de endo-1,4-beta-xilanase produzida
por Penicillium funiculosum (IMI SD 101) foi autorizada
provisoriamente, pela primeira vez, para galinhas poedei-
ras e perus de engorda pelo Regulamento (CE) n.o
418/2001 da Comissão (4). Foram apresentados novos
dados de apoio a um pedido de autorização por um
período ilimitado em relação àquela preparação enzimá-
tica. A avaliação revela que, relativamente a essa autori-
zação, estão satisfeitas as condições referidas no artigo
3.oA da Directiva 70/524/CEE. Consequentemente, a uti-
lização daquela preparação enzimática, tal como se espe-
cifica no anexo II, deverá ser autorizada por um período
ilimitado.

(7) A utilização da preparação enzimática de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida por Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10 W) foi autorizada provisoriamente,
pela primeira vez, para perus de engorda pelo Regula-
mento (CE) n.o 418/2001 da Comissão. Foram apresen-
tados novos dados de apoio a um pedido de autorização
por um período ilimitado em relação àquela preparação
enzimática. A avaliação revela que, relativamente a essa
autorização, estão satisfeitas as condições referidas no
artigo 3.oA da Directiva 70/524/CEE. Consequentemente,
a utilização daquela preparação enzimática, tal como se
especifica no anexo II, deverá ser autorizada por um
período ilimitado.
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(8) A utilização da preparação enzimática de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105) e subtilisina produzida por Bacillus subtilis (ATCC
2107) foi autorizada provisoriamente, pela primeira vez,
em frangos de engorda pelo Regulamento (CE) n.o
1636/1999 da Comissão (1). Foram apresentados novos
dados de apoio a um pedido de autorização por um
período ilimitado em relação àquela preparação enzimá-
tica. A avaliação revela que, relativamente a essa autori-
zação, estão satisfeitas as condições referidas no artigo
3.oA da Directiva 70/524/CEE. Consequentemente, a uti-
lização daquela preparação enzimática, tal como se espe-
cifica no anexo II, deverá ser autorizada por um período
ilimitado.

(9) A utilização da preparação enzimática de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase produzida por Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 2106) e endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tri-
choderma longibrachiatum (IMI SD 135) foi autorizada pro-
visoriamente, pela primeira vez, em frangos de engorda
pelo Regulamento (CE) n.o 1636/1999 da Comissão. Fo-
ram apresentados novos dados de apoio a um pedido de
autorização por um período ilimitado em relação àquela
preparação enzimática. A avaliação revela que, relativa-
mente a essa autorização, estão satisfeitas as condições
referidas no artigo 3.oA da Directiva 70/524/CEE. Con-
sequentemente, a utilização daquela preparação enzimá-
tica, tal como se especifica no anexo II, deverá ser auto-
rizada por um período ilimitado.

(10) A utilização da preparação enzimática de 3-fitase produ-
zida por Trichoderma reesei (CBS 528.94) foi autorizada
provisoriamente, pela primeira vez, em leitões (desmama-
dos) e suínos de engorda pelo Regulamento (CE) n.o
2374/98 da Comissão (2). Foram apresentados novos da-
dos de apoio a um pedido de autorização por um pe-
ríodo ilimitado em relação àquela preparação enzimática.
A avaliação revela que, relativamente a essa autorização,
estão satisfeitas as condições referidas no artigo 3.oA da

Directiva 70/524/CEE. Consequentemente, a utilização
daquela preparação enzimática, tal como se especifica
no anexo II, deverá ser autorizada por um período ilimi-
tado.

(11) A avaliação daqueles pedidos revela que deverão ser exi-
gidos determinados procedimentos para proteger os tra-
balhadores da exposição aos aditivos referidos nos ane-
xos. Esta protecção deverá ser assegurada mediante a
aplicação da Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12
de Junho de 1989, relativa à aplicação de medidas desti-
nadas a promover a melhoria da segurança e da saúde
dos trabalhadores no trabalho (3).

(12) As medidas previstas no presente regulamento estão em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saúde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

É autorizada por um período ilimitado a utilização como aditivo
na alimentação animal da preparação pertencente ao grupo
«Microrganismos», tal como especificada no anexo I e nas con-
dições nele estabelecidas.

Artigo 2.o

É autorizada por um período ilimitado a utilização como aditivo
na alimentação animal das preparações pertencentes ao grupo
«Enzimas», tal como especificadas no anexo II e nas condições
nele estabelecidas.

Artigo 3.o

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.

O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de Junho de 2005.

Pela Comissão
Markos KYPRIANOU

Membro da Comissão
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a
po

r
Tr
ich
o-

de
rm
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC

C
21

06
)

e
en
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
se

pr
od
u-

zi
da

po
r
Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
-

tu
m

(IM
I
SD

13
5)
,
co
m

um
a
ac
ti-

vi
da
de

m
ín
im

a
de
:

En
do
-1
,3
(4
)-b

et
a-
gl
uc
an
as
e:

30
0
U
(6
)/g

En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
se
:
30

0
U
(7
)/g

Fr
an
go
s
de

en
go
rd
a

—
En
do
-

-1
,3
(4
)-b

et
a-

-g
lu
ca
na
se
:

30
0
U

—
1.

N
as

in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o
do

ad
i-

tiv
o

e
da

pr
é-
m
is
tu
ra
,
in
di
ca
r

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
ar
m
az
en
am

en
to
,
o

pr
az
o
de

va
lid
ad
e
e
a
es
ta
bi
lid
ad
e
à

gr
an
ul
aç
ão
.

2.
D
os
e
re
co
m
en
da
da

po
r
qu
ilo
gr
am

a
de

al
im

en
to

co
m
pl
et
o:

en
do
-1
,3
(4
)-b

et
a-
gl
uc
an
as
e:

30
0
U

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
se
:
30

0
U
.

3.
Pa
ra

ut
ili
za
çã
o
em

al
im

en
to
s
co
m
-

po
st
os

ric
os

em
po

lis
sa
cá
rid

os
nã
o-

-a
m
ilá
ce
os

(s
ob

re
tu
do

be
ta
-g
lu
ca
no

s
e

ar
ab
in
ox
ila
no

s)
;

po
r

ex
em

pl
o,

qu
e
co
nt
en
ha
m

m
ai
s
de

40
%

de
ce
va
da
.

Pe
río

do
ili
m
ita
do

En
do
-1
,4
-

-b
et
a-

xi
la
na
se
:

30
0
U

—
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N
.o
CE

A
di
tiv
o

Fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
riç
ão

Es
pé
ci
e
ou

ca
te
go
ria

de
an
im

al
Id
ad
e

m
áx
im

a

Te
or

m
ín
im

o
Te
or

m
áx
im

o
O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

Fi
m

do
pe
río

do
de

au
to
riz

aç
ão

U
ni
da
de
s
de

ac
tiv
id
ad
e/
kg

de
al
im

en
to

co
m
pl
et
o

E
16

32
3-
Fi
ta
se

CE
3.
1.
3.
8

Pr
ep
ar
aç
ão

de
3-
fit
as
e
pr
od
uz
id
a

po
r
Tr
ich
od
er
m
a
re
es
ei
(C
BS

52
8.
94

),
co
m

um
a
ac
tiv
id
ad
e
m
ín
im

a
de
:

Fo
rm

a
só
lid
a:

5
00

0
PP
U
(8
)/g

Fo
rm

a
líq
ui
da
:
5
00

0
PP
U
/g

Le
itõ

es
(d
es
m
am

ad
os
)

—
25

0
PP
U

—
1.

N
as

in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o
do

ad
i-

tiv
o

e
da

pr
é-
m
is
tu
ra
,
in
di
ca
r

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
ar
m
az
en
am

en
to
,
o

pr
az
o
de

va
lid
ad
e
e
a
es
ta
bi
lid
ad
e
à

gr
an
ul
aç
ão
.

2.
D
os
e
re
co
m
en
da
da

po
r
qu
ilo
gr
am

a
de

al
im

en
to

co
m
pl
et
o:

25
0-
75

0
PP
U
.

3.
Pa
ra

ut
ili
za
çã
o
em

al
im

en
to
s
co
m
-

po
st
os

qu
e

co
nt
en
ha
m

m
ai
s

de
0,
25

%
de

fó
sf
or
o
lig
ad
o
na

fo
rm

a
de

fit
in
a.

4.
Pa
ra

le
itõ

es
de
sm

am
ad
os

at
é
ce
rc
a

de
35

kg
.

Pe
río

do
ili
m
ita
do

Su
ín
os

de
en
go
rd
a

—
25

0
PP
U

—
1.

N
as

in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o
do

ad
i-

tiv
o

e
da

pr
é-
m
is
tu
ra
,
in
di
ca
r

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
ar
m
az
en
am

en
to
,
o

pr
az
o
de

va
lid
ad
e
e
a
es
ta
bi
lid
ad
e
à

gr
an
ul
aç
ão
.

2.
D
os
e
re
co
m
en
da
da

po
r
qu
ilo
gr
am

a
de

al
im

en
to

co
m
pl
et
o:

25
0-
75

0
PP
U
.

3.
Pa
ra

ut
ili
za
çã
o
em

al
im

en
to
s
co
m
-

po
st
os

qu
e

co
nt
en
ha
m

m
ai
s

de
0,
23

%
de

fó
sf
or
o
lig
ad
o
na

fo
rm

a
de

fit
in
a.

Pe
río

do
ili
m
ita
do

(1
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

5,
55

m
ic
ro
m
ol
es

de
aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
m
al
to
se
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

be
ta
-g
lu
ca
no

de
ce
va
da
,
a
pH

5,
0
e
50

°C
.

(2
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

4,
00

m
ic
ro
m
ol
es

de
aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
m
al
to
se
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

xi
la
no

de
m
ad
ei
ra

de
vi
do
ei
ro
,
a
pH

5,
5
e
50

°C
.

(3
)
1

IF
P
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
m
ol
e
de

aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
xi
lo
se
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

xi
la
no

de
av
ei
a,

a
pH

4,
8
e
50

°C
.

(4
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
m
ol
e
de

aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
xi
lo
se
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

xi
la
no

s
de

es
pe
lta

de
av
ei
a,

a
pH

5,
3
e
50

°C
.

(5
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
gr
am

a
de

co
m
po

st
os

fe
nó

lic
os

(e
qu
iv
al
en
te
s
tir
os
in
a)

po
r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

um
su
bs
tr
at
o
de

ca
se
ín
a,

a
pH

7,
5
e
40

°C
.

(6
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
m
ol
e
de

aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
gl
uc
os
e)

po
r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

be
ta
-g
lu
ca
no

de
ce
va
da
,
a
pH

5,
0
e
30

°C
.

(7
)
1

U
é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
m
ol
e
de

aç
úc
ar
es

re
du
to
re
s
(e
qu
iv
al
en
te
s
xi
lo
se
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

xi
la
no

s
de

es
pe
lta

de
av
ei
a,

a
pH

5,
3
e
50

°C
.

(8
)
1

PP
U

é
a
qu
an
tid

ad
e
de

en
zi
m
a
qu
e
lib
er
ta

1
m
ic
ro
m
ol
e
de

fo
sf
at
os

in
or
gâ
ni
co
s
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

fit
at
o
de

só
di
o,

a
pH

5
e
37

°C
.
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