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REGLAMENTO (CE) N° 2148/2004 DE LA COMISION
de 16 de diciembre de 2004

relativo a las autorizaciones permanentes y provisionales de determinados aditivos y a la
autorizacién de nuevos usos de un aditivo ya permitido 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 alimentacion animal (!) y, en
particular, su articulo 3, el apartado 1 de su articulo 9 quinquies
y el apartado 1 de su articulo 9 sexies,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
los aditivos en la alimentacién animal (%) y, en particular, su
articulo 25,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 contempla la auto-
rizacién de aditivos en la alimentacién animal en la
Unién Europea.

(2)  El articulo 25 del Reglamento (CE) n® 1831/2003 esta-
blece las medidas transitorias para las solicitudes de auto-
rizacién de aditivos para la alimentacion animal presen-
tadas de conformidad con la Directiva 70/524/CEE antes
de la fecha de aplicacion de dicho Reglamento.

(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 relativas a dichas solicitudes,
emitidas por los Estados miembros con arreglo al apar-
tado 4 del articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE, se
enviaron a la Comision antes de la fecha de aplicacion
del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En consecuencia,
dichas solicitudes seguirdn tramitdndose de conformidad
con el articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE.

(5)  La utilizacién del producto clinoptilolita de origen volcd-
nico como aditivo para piensos perteneciente a la cate-
gorfa de los «aglutinantes, antiaglomerantes y coagulan-
tes» se autorizé provisionalmente, por primera vez, para
los cerdos, los conejos y las aves de corral, en virtud del
Reglamento (CE) n°® 1245/1999 de la Comision (?).

(') DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n°® 1800/2004 de la Comisién
(DO L 317 de 16.10.2004, p. 37).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

() DO L 150 de 17.6.1999, p. 15.

(6)

Se han presentado nuevos datos en apoyo de una solici-
tud de autorizacién sin limite de tiempo. La evaluacién
muestra que se cumplen las condiciones establecidas en
la Directiva 70/524/CEE para una autorizacién de este
tipo.

En consecuencia, procede autorizar, sin limite de tiempo,
la utilizacién de este producto, clinoptilolita de origen
volcdnico, sujeto a determinadas condiciones previstas
en el anexo I del presente Reglamento.

El uso del preparado de microorganismos Bacillus licheni-
formis (DSM 5749) y Bacillus subtilis (DSM 5750) fue
autorizado provisionalmente para los cerdos de engorde
y sin limite de tiempo para los lechones por el Regla-
mento (CE) n® 2437/2000 de la Comisién (4).

Se han presentado nuevos datos en apoyo de una solici-
tud de autorizacién sin limite de tiempo de este prepa-
rado de microorganismos para los cerdos de engorde. La
evaluacion muestra que se cumplen las condiciones esta-
blecidas en la Directiva 70/524/CEE para una autoriza-
cién de este tipo. Se han presentado nuevos datos en
apoyo de la solicitud de modificar la edad mdxima de
dicho preparado de microorganismos para lechones. La
evaluacién muestra que se cumplen las condiciones para
una modificacién de este tipo de la autorizacion.

El uso del preparado de microorganismos de Saccharomy-
ces cerevisisee (NCYC Sc 47) fue autorizado provisional-
mente, por primera vez, para los lechones por el Regla-
mento (CE) n® 1436/98 de la Comision (°).

El uso del preparado de microorganismos de Enterococcus
faecium (DSM  7134) y Lactobacillus rhamnosus (DSM
7133) fue autorizado provisionalmente, por primera
vez, para los lechones por el Reglamento (CE)
n° 2690/1999 de la Comisién (6).

Se han presentado nuevos datos en apoyo de una solici-
tud de autorizacién sin limite de tiempo de estos dos
preparados de microorganismos. La evaluacién muestra
que se cumplen las condiciones establecidas en la Direc-
tiva 70/524/CEE para una autorizacion de este tipo.

80 de 4.11.2000, p. 28.

DO L 2
DO L 191 de 7.7.1998, p. 15.
DOL3

26 de 18.12.1999, p. 33.
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(13)  Por consiguiente, procede autorizar, sin limite de tiempo, (21)  Por consiguiente, procede autorizar sin limite de tiempo
la utilizaciéon de estos tres preparados de microorganis- el uso de estos tres preparados enzimdticos tal como se
mos tal como se especifica en el anexo I especifica en el anexo IV.
14)  Se han presentado datos en apoyo de una solicitud de
" autorizagén para un nuevo pac}ilitivo perteneciente al (22)  El uso del preparado enzirpético de endo'-l,3(4)-beta-gllu.-
grupo de los microorganismos, el Kluyveromyces marxianus canasa 'y endo-1,4-beta-xilanasa produc@as por P enict-
variedad lactisk1 (BCCM/MUCL 39434) para vacas lhum funiculosum (IMI SD 101) fue autorizado sin limite
lecheras. de tiempo para los pollos de engorde por el Reglamento
(CE) n° 1259/2004 de la Comisién (3). El uso de este
preparado se autoriz provisionalmente para los pavos
de engorde, las gallinas ponedoras y los cerdos de en-
(15)  La evaluacién de la solicitud de autorizacién presentada g.o,rde por el Reglamento (CE) n° 4182001 de la Comi-
con respecto al preparado de microorganismos especifi- sion ().
cado en el anexo III del presente Reglamento pone de
manifiesto que cumple las condiciones establecidas en el
apartado 1 del articulo 9 sexies de la Directiva
70/524/CEE. (23)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de una solici-
tud de ampliar la autorizacién del uso de este preparado
enzimatico a los lechones y los patos de engorde.
(16) El 25 de abril de 2003, el Comité cientifico de alimen-
taciéon animal emitié un dictamen sobre la utilizacién de
este aditivo en la alimentacién animal (Opinion on the use
of certain micro-organisms as additives in feedingstuffs) en el (24)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA)
que se conclufa que dicho aditivo no representa riesgo emitié un dictamen sobre el uso de este preparado en el
alguno para la salud animal, la salud humana o el medio que se concluye que no representa riesgo alguno para
ambiente, en las condiciones expuestas en el anexo III del estas categorl'as adicionales de animales, en 13.5 COHdiCiO-
presente Reglamento. nes previstas en el anexo V del presente Reglamento.
(17) El uso del preParado enzimatico de en'd o-1,3 (4)-beta-glu- (25) La evaluacién muestra que se cumplen las condiciones
canasa producida por Trichoderma longibrachiatum (CNCM tablecidas en el apartado 1 del articulo 9 sexies de la
MA 6-10 W) fue autorizado provisionalmente, por pri- eDs. X p o .
irectiva 70/524/CEE para una autorizacién de este tipo
mera vez, para los pollos de engorde por el Reglamento de preparado
(CE) n° 1436/98 de la Comision. prep ’
(18)  El uso del preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-gluca- (26)  Por consiguiente, procede autorizar provisionalmente du-
nasa producida por Trichoderma longibrachiatum (IMI SD rante cuatro afios el uso de este preparado enzimdtico tal
142) fue autorizado provisionalmente, por primera vez, como se especifica en el anexo IV.
para los pollos de engorde, en forma liquida, por el
Reglamento (CE) n° 1436/98 y, en forma sdlida, por el
Reglamento (CE) n® 1353/2000 de la Comisién (1).
(27)  La evaluacion de estas solicitudes muestra que son nece-
sarios algunos procedimientos para proteger a los traba-
(19)  El uso del preparado enzimitico de endo-1,4-beta-xila- jadores contra la exposici(?r} a los aditivosv que figurap en
nasa producida por Trichoderma longibrachiatum (IMI los anexos. Dicha proteccién debe garantizarse mediante
SD 135) fue autorizado provisionalmente, por primera la aphc.aaf)n de la Directiva 89/391/ CEE fif'l Consejo, de
vez, para los pollos de engorde, en forma liquida, por el 12 de junio de 1989, relativa a la aphcaaon de medidas
Reglamento (CE) n°® 1436]98 y, en forma solida, por el para promover la mejora dg la4segur1dad y de la salud de
Reglamento (CE) n® 1353/2000. los trabajadores en el trabajo (*).
(20)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud (28) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-

de autorizacion sin limite de tiempo de estos tres prepa-
rados enzimdticos. La evaluacién muestra que se cumplen
las condiciones establecidas en el articulo 3 bis de la
Directiva 70/524/CEE para una autorizacién de este tipo.

() DO L 155 de 28.6.2000, p. 15.

(2
(
(4

) DO L
% DO L 62 de 2.3.2001, p.
) DO L 9

tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

239 de 9.7.2004, p. 8.

3.
183 de 29.6.1989, p. 1.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivo para la
alimentacién animal del preparado perteneciente al grupo
«Aglutinantes, agentes antiaglomerantes y coagulantes» en las
condiciones establecidas en el anexo I

Articulo 2

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivos para la
alimentacién animal de los preparados pertenecientes al grupo
«Microorganismos» en las condiciones establecidas en el
anexo I

Articulo 3

Se autoriza, provisionalmente durante cuatro afios, el uso como
aditivo para la alimentacién animal del preparado perteneciente

al grupo «Microorganismos» en las condiciones establecidas en
el anexo IIL.

Articulo 4

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivos para la
alimentacion animal de los preparados pertenecientes al grupo
«Enzimas» en las condiciones establecidas en el anexo IV.

Articulo 5

Se autoriza, provisionalmente durante cuatro afios, el uso como
aditivo para la alimentacién animal del preparado perteneciente
al grupo «Enzimas» en las condiciones establecidas en el
anexo V.

Articulo 6

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 16 de diciembre de 2004.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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