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REGLAMENTO (CE) N° 255/2005 DE LA COMISION
de 15 de febrero de 2005
relativo a la autorizacién permanente de determinados aditivos 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 y su articulo 9 quinquies, 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 alimentaciéon animal (%), y, en particular, su ar-
ticulo 25,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 prevé la autorizacién
de aditivos para su uso en la alimentacién animal en la
Unién Europea.

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 de dicho Reglamento.

Las solicitudes de autorizacién 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.

Las observaciones iniciales de los Estados miembros so-
bre dichas solicitudes, presentadas con arreglo al articulo
4, apartado 4, de la Directiva 70/524/CEE, se enviaron a
la Comision antes de la fecha de aplicacion del Regla-
mento (CE) n°® 1831/2003. En consecuencia, dichas so-
licitudes han de seguir tramitdndose de conformidad con
el articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE.

El uso del preparado del microorganismo Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) fue autorizado
provisionalmente por primera vez, para bovinos de en-
gorde, por el Reglamento (CE) n® 1411/1999 de la Co-
mision (3).

() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién

(6)

(11)

(12)

El uso del preparado del microorganismo Enterococcus
faecium (DSM 10663/NCIMB 10415) fue autorizado pro-
visionalmente por primera vez, para las terneras, por el
Reglamento (CE) n® 1636/1999 de la Comision (%).

Se han presentado nuevos datos en apoyo de las solici-
tudes de autorizacion sin limite de tiempo de estos dos
preparados de microorganismos especificados en el anexo
I del presente Reglamento. La evaluacién muestra que se
cumplen las condiciones establecidas en el articulo 3 bis
de la Directiva 70/524/CEE para conceder esta autoriza-
cion.

El uso del preparado enzimdtico de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa y endo-1,4-beta-xilanasa producido por Aspergillus
niger (NRRL 25541) fue autorizado provisionalmente por
primera vez, para las gallinas ponedoras, por el Regla-
mento (CE) n® 1436/98 de la Comision (°).

Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de autorizacion sin limite de tiempo de este preparado
enzimadtico.

El 14 de septiembre de 2004, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) emitié un dictamen sobre
la eficacia del uso de dicho preparado para las gallinas
ponedoras.

La evaluacién muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el articulo 3bis de la Directiva
70/524|CEE para conceder esta autorizacion.

El uso del preparado enzimdtico de 6-fitasa producido
por Aspergillus oryzae (DSM 11857) fue autorizado pro-
visionalmente por primera vez, para los pollos de en-
gorde, las gallinas ponedoras, los pavos de engorde, los
lechones y los cerdos de engorde, por el Reglamento (CE)
n° 1353/2000 de la Comisién () y, para las cerdas, por
el Reglamento (CE) n® 261/2003 de la Comision (7). El
uso de dicho preparado enzimdtico fue autorizado sin
limite de tiempo para estas categorfas de animales por
el Reglamento (CE) n°® 1465/2004 de la Comision (8).

94 de 27.7.1999, p. 17.

la constituye el Reglamento (CE) n°® 1800/2004 de la Comisién
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(13)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud (19)  Por consiguiente, deberfa autorizarse el uso de estos pre-

(15)

(16)

17)

(18)

de autorizacién sin limite de tiempo de un preparado del
mismo preparado enzimdtico producido por la cepa DSM
14223 de Aspergillus oryzae destinado a las mismas cate-
gorfas de animales.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
emitié un dictamen sobre el uso de este preparado pro-
ducido por la cepa DSM 14223 de Aspergillus oryzae en
lugar de la cepa DSM 11857, en el que concluye que, en
las condiciones previstas en el anexo II del presente Re-
glamento, el citado preparado no entrafia riesgo para la
salud humana, para las categorias de animales especifica-
das o para el medio ambiente.

La evaluacién muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el el articulo 3bis de la Directiva
70/524/CEE para autorizar este preparado sin limite de
tiempo.

El uso del preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xila-
nasa producido por Aspergillus niger (CBS 270.95) fue
autorizado provisionalmente por primera vez, para los
pollos de engorde, por el Reglamento (CE) n® 1436/98
de la Comisién y, para los pavos de engorde, por el
Reglamento (CE) n°® 654/2000 de la Comision (').

Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de autorizacion sin limite de tiempo de este preparado
enzimatico.

La evaluacion muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el articulo 3bis de la Directiva
70/524|CEE para conceder esta autorizacion.

parados enziméticos, tal como se especifican en el anexo
II, sin limite de tiempo.

(20) La evaluacién de estas solicitudes muestra que deberia
exigirse la aplicacion de determinados procedimientos
para proteger a los trabajadores contra la exposicion a
los aditivos enumerados en los anexos. Dicha proteccion
deberfa garantizarse mediante la aplicacién de la Directiva
89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, rela-
tiva a la aplicacion de medidas para promover la mejora
de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el
trabajo (3).

(21)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1

Se autoriza el uso sin limite de tiempo de los preparados per-
tenecientes al grupo «Microorganismos» como aditivos para la
alimentacion animal en las condiciones establecidas en el anexo
L

Articulo 2

Se autoriza el uso sin limite de tiempo de los preparados per-
tenecientes al grupo «Enzimas» como aditivos para la alimen-
taciéon animal en las condiciones establecidas en el anexo II.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de febrero de 2005.

() DO L 79 de 30.3.2000, p. 26.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
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