
REGLAMENTO (CE) No 1443/2006 DE LA COMISIÓN

de 29 de septiembre de 2006

relativo a las autorizaciones permanentes de determinados aditivos en la alimentación animal y a la
autorización por diez años de un coccidiostático

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN 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 alimentación animal (1), y, en
particular, su artículo 3, su artículo 9 y su artículo 9 quinquies,
apartado 1,

Visto el Reglamento (CE) no 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentación animal (2), y, en particular, su ar-
tículo 25,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) no 1831/2003 prevé la autorización
de aditivos para su uso en la alimentación animal.

(2) El artículo 25 del Reglamento (CE) no 1831/2003 esta-
blece las medidas transitorias relativas a las solicitudes de
autorización de aditivos para la alimentación animal pre-
sentadas con arreglo a la Directiva 70/524/CEE antes
de la fecha de aplicación del Reglamento (CE)
no 1831/2003.

(3) Las solicitudes de autorización de los aditivos enumera-
dos en los anexos del presente Reglamento se presenta-
ron antes de la fecha de aplicación del Reglamento (CE)
no 1831/2003.

(4) Las observaciones iniciales sobre dichas solicitudes, pre-
sentadas con arreglo al artículo 4, apartado 4, de la
Directiva 70/524/CEE, se enviaron a la Comisión antes
de la fecha de aplicación del Reglamento (CE)
no 1831/2003. En consecuencia, dichas solicitudes han
de seguir tramitándose de conformidad con el artículo 4
de la Directiva 70/524/CEE.

(5) Se han presentado datos en apoyo de una solicitud de
autorización sin límite de tiempo del preparado enzimá-
tico de 3-fitasa producido por Hansenula polymorpha
(DSM 15087) para pollos de engorde, pavos de engorde,
gallinas ponedoras, lechones, cerdos de engorde y cerdas.
El 7 de marzo de 2006, la Autoridad Europea de Segu-

ridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Autoridad») emitió
su dictamen sobre el uso de este preparado, en el que se
concluye que no representa un riesgo para el consumi-
dor, el usuario, la categoría de animales a la que está
destinado o el medio ambiente. La evaluación muestra
que se cumplen las condiciones para una autorización de
este tipo establecidas en el artículo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE. Por consiguiente, debe autorizarse, sin lí-
mite de tiempo, el uso de dicho preparado enzimático
tal como se especifica en el anexo I del presente Regla-
mento.

(6) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producido por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105) fue autorizado provisionalmente por primera vez
para lechones por el Reglamento (CE) no 1411/1999 de
la Comisión (3). Se han presentado nuevos datos en
apoyo de la solicitud de autorización sin límite de tiempo
de este preparado enzimático. La evaluación muestra que
se cumplen las condiciones para una autorización de este
tipo establecidas en el artículo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE. Por consiguiente, debe autorizarse, sin lí-
mite de tiempo, el uso de dicho preparado enzimático
tal como se especifica en el anexo I del presente Regla-
mento.

(7) El uso del preparado coccidiostático de semduramicina
sódica (AVIAX 5 %) fue autorizado provisionalmente
por primera vez para pollos de engorde por el Regla-
mento (CE) no 1041/2002 de la Comisión (4). Se han
presentado nuevos datos en apoyo de una solicitud de
autorización por diez años de dicho coccidiostático. La
evaluación muestra que se cumplen las condiciones para
una autorización de este tipo establecidas en el artículo 3
bis de la Directiva 70/524/CEE. Por consiguiente, debe
autorizarse, por diez años, el uso de dicha sustancia tal
como se especifica en el anexo II.

(8) Se han presentado datos en apoyo de una solicitud de
autorización sin límite de tiempo de 25-hidroxicolecalci-
ferol, perteneciente al grupo «Vitaminas, provitaminas y
sustancias con efecto análogo, químicamente bien defini-
das» para pollos de engorde, gallinas ponedoras y pavos.
El 26 de mayo de 2005, la Autoridad emitió un dicta-
men sobre el uso de dicho preparado en el que se con-
cluye que no representa riesgo alguno para el consumi-
dor, el usuario, la categoría de animales a la que está
destinado o el medio ambiente. La evaluación muestra
que se cumplen las condiciones para una autorización de
este tipo establecidas en el artículo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE. Por consiguiente, debe autorizarse, sin lí-
mite de tiempo, el uso de este preparado vitamínico tal
como se especifica en el anexo III.
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(9) La evaluación de estas solicitudes muestra que son nece-
sarios algunos procedimientos para proteger a los traba-
jadores contra la exposición a los aditivos que figuran en
los anexos. Dicha protección debe garantizarse aplicando
la Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de
1989, relativa a la aplicación de medidas para promover
la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores
en el trabajo (1).

(10) 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:

Artículo 1

Se autoriza, sin límite de tiempo, el uso como aditivos en la
alimentación animal de los preparados pertenecientes al grupo
«Enzimas» que figuran en el anexo I, en las condiciones esta-
blecidas en el mismo.

Artículo 2

Se autoriza, por diez años, el uso como aditivo en la alimen-
tación animal del preparado perteneciente al grupo «Coccidios-
táticos y otras sustancias medicamentosas» que figura en el
anexo II, en las condiciones establecidas en el mismo.

Artículo 3

Se autoriza, sin límite de tiempo, el uso como aditivo en la
alimentación animal del preparado perteneciente al grupo «Vi-
taminas, provitaminas y sustancias con efecto análogo, quími-
camente bien definidas» que figura en el anexo III, en las con-
diciones establecidas en el mismo.

Artículo 4

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si-
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión
Europea.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de septiembre de 2006.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión
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