
KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1443/2006,

annettu 29 päivänä syyskuuta 2006,

tiettyjen rehun lisäaineiden pysyvästä hyväksymisestä ja erään kokkidiostaatin hyväksymisestä
kymmeneksi vuodeksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISÖJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisäaineista 23 päivänä marraskuuta
1970 annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (1) ja erityisesti
sen 3 ja 9 artiklan sekä 9 d artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (2) ja erityisesti sen
25 artiklan,

sekä katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruo-
kinnassa käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä.

(2) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 25 artiklassa vahvistetaan
siirtymäsäännökset rehun lisäaineiden hyväksymistä kos-
keville hakemuksille, jotka on jätetty direktiivin
70/524/ETY mukaisesti ennen asetuksen (EY) N:o
1831/2003 soveltamispäivää.

(3) Tämän asetuksen liitteissä lueteltujen lisäaineiden hyväk-
symistä koskevat hakemukset on jätetty ennen asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 soveltamispäivää.

(4) Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdan mukaiset
hakemuksia koskevat alustavat huomautukset toimitettiin
komissiolle ennen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 sovel-
tamispäivää. Siksi nämä hakemukset käsitellään edelleen
direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti.

(5) On toimitettu tietoja, jotka tukevat hakemusta entsyymi-
valmisteen 3-fytaasi, jota tuottaa Hansenula polymorpha
(DSM 15087), hyväksymisestä käytettäväksi ilman mää-

räaikaa broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen,
porsaiden, lihasikojen ja emakkojen ruokinnassa. Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 7 päivänä
maaliskuuta 2006 kyseisen valmisteen käytöstä lausun-
non, jonka mukaan valmiste ei aiheuta riskiä kuluttajalle,
käyttäjälle, kyseiselle eläinryhmälle eikä ympäristölle. Ar-
viointi osoittaa, että direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa
tällaiselle hyväksymiselle säädetyt edellytykset täyttyvät.
Sen vuoksi kyseisen entsyymivalmisteen käyttö olisi hy-
väksyttävä ilman määräaikaa tämän asetuksen liitteessä I
vahvistetuin edellytyksin.

(6) Entsyymivalmisteen endo-1,4-beeta-ksylanaasi, jota tuot-
taa Trichoderma longibrachiatum (ATCC 2105), käyttö hy-
väksyttiin väliaikaisesti ensimmäisen kerran porsaiden
ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
1411/1999 (3). On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat
hakemusta kyseisen entsyymivalmisteen hyväksymiseksi
ilman määräaikaa. Arviointi osoittaa, että direktiivin
70/524/ETY 3 a artiklassa tällaiselle hyväksymiselle sää-
detyt edellytykset täyttyvät. Sen vuoksi kyseisen entsyy-
mivalmisteen käyttö olisi hyväksyttävä ilman määräaikaa
tämän asetuksen liitteessä I vahvistetuin edellytyksin.

(7) Semduramisiininatriumista (AVIAX 5 %) koostuvan kok-
kidiostaattivalmisteen käyttö broilerien ruokinnassa hy-
väksyttiin väliaikaisesti ensimmäisen kerran komission
asetuksella (EY) N:o 1041/2002 (4). On toimitettu uusia
tietoja, jotka tukevat hakemusta tämän kokkidiostaatin
hyväksymiseksi kymmeneksi vuodeksi. Arviointi osoittaa,
että direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa tällaiselle hy-
väksymiselle säädetyt edellytykset täyttyvät. Sen vuoksi
kyseisen aineen käyttö olisi hyväksyttävä kymmeneksi
vuodeksi liitteessä II vahvistetuin edellytyksin.

(8) On toimitettu tietoja, jotka tukevat hakemusta 25-hyd-
roksikolekalsiferolin, joka kuuluu ryhmään ”Vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan määritellyt aineet,
joilla on samankaltainen vaikutus”, hyväksymisestä käy-
tettäväksi ilman määräaikaa broilerien, munivien kanojen
ja kalkkunoiden ruokinnassa. Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomainen antoi 26 päivänä toukokuuta 2005
kyseisen valmisteen käytöstä lausunnon, jonka mukaan
valmiste ei aiheuta riskiä kuluttajalle, käyttäjälle, kyseiselle
eläinryhmälle eikä ympäristölle. Arviointi osoittaa, että
direktiivin 70/524/ETY 3 a artiklassa tällaiselle hyväksy-
miselle säädetyt edellytykset täyttyvät. Sen vuoksi kysei-
sen vitamiinivalmisteen käyttö olisi hyväksyttävä ilman
määräaikaa liitteessä III vahvistetuin edellytyksin.
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(9) Hakemusasiakirjojen arvioinnin perusteella voidaan to-
deta, että joitakin menettelyitä olisi vaadittava työnteki-
jöiden suojelemiseksi altistumiselta liitteissä mainituille
lisäaineille. Tällaisen suojan pitäisi olla taattu sovellet-
taessa toimenpiteistä työntekijöiden turvallisuuden ja ter-
veyden parantamisen edistämiseksi työssä 12 päivänä
kesäkuuta 1989 annettua neuvoston direktiiviä
89/391/ETY (1).

(10) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TÄMÄN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyväksytään liitteen I mukaisesti entsyymien ryhmään kuulu-
vien valmisteiden käyttö lisäaineina eläinten ruokinnassa ilman
määräaikaa kyseisessä liitteessä vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyväksytään liitteen II mukaisesti kokkiodiostaattien ja muiden
lääkeaineiden ryhmään kuuluvan valmisteen käyttö lisäaineena
eläinten ruokinnassa kymmeneksi vuodeksi kyseisessä liitteessä
vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Hyväksytään liitteen III mukaisesti ryhmään ”Vitamiinit, provi-
tamiinit ja kemiallisesti tarkkaan määritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus” kuuluvan valmisteen käyttö lisäai-
neena eläinten ruokinnassa ilman määräaikaa kyseisessä liit-
teessä vahvistetuin edellytyksin.

4 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä
sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessä.

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissä 29 päivänä syyskuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jäsen
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:

Se
m
du
ra
m
is
iin
i

C 4
5H

76
O
16

CA
S-
nu

m
er
o:

11
33

78
-3
1-
7

Se
m
du
ra
m
is
iin
in
at
riu

m

C 4
5H

75
O
16
N
a

CA
S-
nu

m
er
o:

11
90

68
-7
7-
8

m
on

ok
ar
bo

ks
yy
lih
ap
on

po
ly
ee
tte
ri-

io
no

fo
rin

na
tr
iu
m
su
ol
a,

jo
ta

tu
ot
ta
a

A
cti
no
m
ad
ur
a
ro
se
or
uf
a
(A
TC

C
53

66
4)

Ke
m
ia
lli
se
st
is
am

an
ty
yp
pi
se
t
ep
äp
uh

ta
u-

de
t:

D
ek
ar
bo

ks
yy
lis
em

du
ra
m
is
iin
i,
≤
2
%

D
em

et
ok
sy
yl
is
em

du
ra
m
is
iin
i,
≤
2
%

H
yd
ro
ks
is
em

du
ra
m
is
iin
i,
≤
2
%

Yh
te
en
sä

≤
5
%

Br
oi
le
rit

—
20

25
Kä
yt
tö

ki
el
le
tty

vä
hi
nt
ää
n

5
vr
k
en
ne
n
te
ur
as
tu
st
a.

Se
m
du
ra
m
is
iin
in

ja
tia
-

m
ul
iin
in

sa
m
an
ai
ka
in
en

kä
yt
tö

vo
i
til
ap
äi
se
st
i

vä
he
nt
ää

re
hu

n
ja

ve
de
n

ku
lu
tu
st
a.

10
vu
ot
ta

as
e-

tu
ks
en

vo
im

aa
n-

tu
lo
st
a
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LI
IT
E
III

EY
-n
ro

Li
sä
ai
ne

Ke
m
ia
lli
ne
n
ka
av
a,

ku
va
us

El
äi
nl
aj
i
ta
i
-r
yh
m
ä

En
im

m
äi
si
kä

En
im

m
äi
sp
ito

is
uu

s
(1
)/

kg
tä
ys
re
hu

a
M
uu

t
m
ää
rä
yk
se
t

H
yv
äk
sy
nn

än
vo
im

as
sa
ol
o
pä
ät
ty
y

V
ita

m
iin

it,
pr
ov

ita
m
iin

it
ja

ke
m
ia
lli
se
st
i
ta
rk
ka
an

m
ää
ri
te
lly

t
ai
ne

et
,j
oi
lla

on
sa
m
an
ka
lta

in
en

va
ik
ut
us

2.
D
-v
ita
m
iin
i

E
67

0a
25

-h
yd
ro
ks
ik
ol
ek
al
si
fe
ro
li

25
-h
yd
ro
ks
ik
ol
ek
al
si
fe
ro
li

(v
äh
.
94

%
pu

ht
au
sa
st
e)

Br
oi
le
rit

—
0,
10

0
m
g

25
-h
yd
ro
ks
ik
ol
ek
al
si
fe
ro
lin

ja
vi
ta
m
iin
i
D
3:
n

(k
ol
ek
al
si
fe
ro
li)

se
os

sa
lli
ta
an

ed
el
ly
ttä
en
,
et
tä

se
ok
se
n

ko
ko
na
is
m
ää
rä

ei
yl
itä

0,
12

5
m
g:
aa
/k
g

tä
ys
re
hu

a.

Ei
m
ää
rä
ai
ka
a

M
un

iv
at

ka
na
t

—
0,
08

0
m
g

25
-h
yd
ro
ks
ik
ol
ek
al
si
fe
ro
lin

ja
vi
ta
m
iin
i
D
3:
n

(k
ol
ek
al
si
fe
ro
li)

se
os

sa
lli
ta
an

ed
el
ly
ttä
en
,
et
tä

se
ok
se
n

ko
ko
na
is
m
ää
rä

ei
yl
itä

0,
08

0
m
g:
aa
/k
g

tä
ys
re
hu

a.

Ei
m
ää
rä
ai
ka
a

Ka
lk
ku
na
t

—
0,
10

0
m
g

25
-h
yd
ro
ks
ik
ol
ek
al
si
fe
ro
lin

ja
vi
ta
m
iin
i
D
3:
n

(k
ol
ek
al
si
fe
ro
li)

se
os

sa
lli
ta
an

ed
el
ly
ttä
en
,
et
tä

se
ok
se
n

ko
ko
na
is
m
ää
rä

ei
yl
itä

0,
12

5
m
g:
aa
/k
g

tä
ys
re
hu

a.

Ei
m
ää
rä
ai
ka
a

(1
)
40

IU
ko
le
ka
ls
ife
ro
lia

(v
ita
m
iin
i
D
3)

=
0,
00

1
m
g
ko
le
ka
ls
ife
ro
lia

(v
ita
m
iin
i
D
3)
.
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