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REGLAMENTO (CE) N° 1811/2005 DE LA COMISION
de 4 de noviembre de 2005

relativo a las autorizaciones provisionales y permanentes de determinados aditivos en la
alimentacion animal y a la autorizacién provisional de una nueva utilizacién de un aditivo ya
autorizado en la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre
de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal ('), y, en
particular, su articulo 3, su articulo 9 quinquies, apartado 1, y su
articulo 9 sexies, apartado 1,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y, en particular, su ar-
ticulo 25,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 prevé la autorizacion
de aditivos para su uso en la alimentaciéon animal.

(2)  El articulo 25 del Reglamento (CE) n® 1831/2003 esta-
blece las medidas transitorias relativas a las solicitudes de
autorizacién de aditivos para la alimentacién animal pre-
sentadas con arreglo a la Directiva 70/524/CEE antes de
la fecha de aplicacion del Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(3)  Las solicitudes de autorizaciéon de los aditivos enumera-
dos en los anexos del presente Reglamento se presenta-
ron antes de la fecha de aplicacién del Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(4)  Las observaciones iniciales sobre dichas solicitudes, pre-
sentadas con arreglo al articulo 4, apartado 4, de la
Directiva 70/524/CEE, se enviaron a la Comisién antes
de la fecha de aplicacion del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, dichas solicitudes han de
seguir tramitdndose de conformidad con el articulo 4 de
la Directiva 70/524/CEE.

(5)  El uso del preparado enzimatico de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa producida por Aspergillus aculeatus (CBS 589.94)
fue autorizado provisionalmente, por primera vez, para
los lechones por el Reglamento (CE) n°® 1436/98 de la
Comision (°). Se han presentado nuevos datos en apoyo
de la solicitud de autorizacién sin limite de tiempo de

(") DO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 1800/2004 (DO L 317 de
16.10.2004, p. 37).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 378/2005 (DO L 59 de 5.3.2005,
p- 8).

() DO L 191 de 7.7.1998, p. 15.

este preparado enzimdtico. La evaluacién muestra que se
cumplen las condiciones para una autorizacién de este
tipo establecidas en el articulo 3 bis de la Directiva
70/524|CEE. Por consiguiente, deberfa autorizarse el
uso, sin limite de tiempo, de este preparado enzimdtico
tal como se especifica en el anexo I

(6)  El uso del preparado enzimdtico de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106) fue autorizado provisionalmente, por primera vez,
para los pollos de engorde por el Reglamento (CE) n°
1411/1999 de la Comision (*). Se han presentado nuevos
datos en apoyo de la solicitud de autorizacién sin limite
de tiempo de este preparado enzimdtico. La evaluacién
muestra que se cumplen las condiciones para una auto-
rizacion de este tipo establecidas en el articulo 3 bis de la
Directiva 70/524/CEE. Por consiguiente, deberfa autori-
zarse el uso, sin limite de tiempo, de este preparado
enzimético tal como se especifica en el anexo L

(7)  El uso del preparado enzimitico de endo-1,4-beta-gluca-
nasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-xilanasa
producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74
252) se autorizé provisionalmente, para los pavos de
engorde por el Reglamento (CE) n® 937/2001 de la Co-
misién (°) y para las gallinas ponedoras por el Regla-
mento (CE) n® 2188/2002 de la Comisién (%), y se auto-
1iz6 sin limite de tiempo, para los pollos de engorde por
el Reglamento (CE) n® 1259/2004 de la Comision ('), y
para los pavos de engorde por el Reglamento (CE) n°
1206/2005 de la Comisién (3). Se han presentado nuevos
datos en apoyo de una solicitud para ampliar la auto-
rizacién del uso de este preparado enzimético a los pa-
tos. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) ha emitido un dictamen sobre el uso de dicho
preparado en el que se concluye que no presenta riesgo
alguno para esta categoria adicional de animales. La eva-
luacién muestra que se cumplen las condiciones estable-
cidas en el articulo 9 sexies, apartado 1, de la Directiva
70/524|CEE para una autorizacién de este preparado
destinado al uso previsto. Por consiguiente, procede auto-
rizar, durante cuatro afios, el uso de este preparado en-
zimético tal como se especifica en el anexo IL

(8)  Se han presentado datos en apoyo de una solicitud para
autorizar el uso del preparado enzimético de endo-1,4-
beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (CBS
529.94) y endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Tri-
choderma reesei (CBS 526.94) para los pollos de engorde y
los pavos de engorde. La EFSA ha emitido un dictamen

(% DO L 164 de 30.6.1999, p. 56.
() DO L 130 de 12.5.2001, p. 25.
() DO L 333 de 10.12.2002, p. 5.
() DO L 239 de 9.7.2004, p. 8.

( DO L 197 de 28.7.2005, p. 12.
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(10)

(11)

sobre el uso de este preparado en el que se concluye que
no presenta riesgo alguno para el consumidor, el usuario,
la categorfa de animales o el medio ambiente. La evalua-
cién muestra que se cumplen las condiciones establecidas
en el articulo 9 sexies, apartado 1, de la Directiva
70/524|CEE para una autorizacién de este preparado
destinado al uso previsto. Por consiguiente, procede auto-
rizar, durante cuatro afios, el uso de este preparado en-
zimético tal como se especifica en el anexo IL.

El uso del preparado de microorganismos de Saccharomy-
ces cerevisiae (NCYC Sc 47) fue autorizado provisional-
mente, por primera vez, para las vacas lecheras por el
Reglamento (CE) n® 937/2001. Se han presentado nue-
vos datos en apoyo de la solicitud de autorizacion sin
limite de tiempo de este preparado de microorganismos.
La evaluacién muestra que se cumplen las condiciones
para una autorizacién de este tipo establecidas en el
articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE. Por consi-
guiente, procede autorizar, sin limite de tiempo, el uso
de este preparado de microorganismos tal como se espe-
cifica en el anexo IIL

El uso del preparado de microorganismos de Saccharomy-
ces cerevisiae (CBS 493.94) fue autorizado provisional-
mente, por primera vez, para las vacas lecheras por el
Reglamento (CE) n® 937/2001. Se han presentado nue-
vos datos en apoyo de la solicitud de autorizacion sin
limite de tiempo de este preparado de microorganismos.
La evaluacion muestra que se cumplen las condiciones
para una autorizacién de este tipo establecidas en el
articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE. Por consi-
guiente, procede autorizar, sin limite de tiempo, el uso
de este preparado de microorganismos tal como se espe-
cifica en el anexo IIL

La evaluacién de estas solicitudes muestra que son nece-
sarios algunos procedimientos para proteger a los traba-
jadores contra la exposicion a los aditivos que figuran en

los anexos. Dicha proteccién quedaria garantizada me-
diante la aplicacién de la Directiva 89/391/CEE del Con-
sejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la
salud de los trabajadores en el trabajo (1).

(12)  Las medidas contempladas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena

alimentaria y de sanidad animal.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivo en la
alimentacion animal de los preparados pertenecientes al grupo
«enzimas» que figuran en el anexo I, en las condiciones estable-
cidas en el mencionado anexo.

Articulo 2

Se autoriza, durante cuatro afos, el uso como aditivo en la
alimentacion animal de los preparados pertenecientes al grupo
«enzimas» que figuran en el anexo II, en las condiciones esta-
blecidas en el mencionado anexo.

Articulo 3

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivo en la
alimentacion animal de los preparados pertenecientes al grupo
«microorganismos» que figuran en el anexo III, en las condicio-
nes establecidas en el mencionado anexo.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de noviembre de 2005.

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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