
REGLAMENTO (CE) No 833/2005 DE LA COMISIÓN

de 31 de mayo de 2005

relativo a la autorización permanente de aditivos en la alimentación animal

(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 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 en la Unión Europea para su uso en la ali-
mentación animal.

(2) El artículo 25 del Reglamento (CE) no 1831/2003 esta-
blece las medidas transitorias para las solicitudes de auto-
rización de aditivos para la alimentación animal presen-
tadas de conformidad con la Directiva 70/524/CEE antes
de la fecha de aplicación de dicho Reglamento.

(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 de los Estados miembros so-
bre dichas solicitudes, presentadas 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 Regla-

mento (CE) no 1831/2003. En consecuencia, dichas so-
licitudes han de seguir tramitándose de conformidad con
el artículo 4 de la Directiva 70/524/CEE.

(5) El uso del preparado enzimático de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106), endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 135) y alfa-amilasa producida por
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) fue autorizado pro-
visionalmente por primera vez para lechones destetados
por el Reglamento (CE) no 2690/1999 de la Comisión (3).
Se han presentado datos nuevos en apoyo de la solicitud
de autorización sin límite de tiempo de este preparado.
La evaluación muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el artículo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE para una autorización de este tipo. Por con-
siguiente, debería autorizarse el uso sin límite de tiempo
de este preparado enzimático tal como se especifica en el
anexo.

(6) El uso del preparado enzimático de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106), endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma
longibrachiatum (IMI SD 135), alfa-amilasa producida por
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) y poligalacturonasa
producida por Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) fue auto-
rizado provisionalmente por primera vez para lechones
destetados por el Reglamento (CE) no 2690/1999. Se han
presentado datos nuevos en apoyo de la solicitud de
autorización sin límite de tiempo de este preparado. La
evaluación muestra que se cumplen las condiciones esta-
blecidas en el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE
para una autorización de este tipo. Por consiguiente,
debería autorizarse el uso sin límite de tiempo de este
preparado enzimático tal como se especifica en el anexo.

(7) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105) y subtilisina producida por Bacillus subtilis (ATCC
2107) fue autorizado provisionalmente por primera vez
para los lechones destetados por el Reglamento (CE)
no 1636/1999 de la Comisión (4). Se han presentado
datos nuevos en apoyo de la solicitud de autorización
sin límite de tiempo de este preparado. La evaluación
muestra que se cumplen las condiciones establecidas en
el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE para una
autorización de este tipo. Por consiguiente, debería auto-
rizarse el uso sin límite de tiempo de este preparado
enzimático tal como se especifica en el anexo.
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(8) El uso del preparado enzimático de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2106) y endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tricho-
derma longibrachiatum (ATCC 2105) fue autorizado pro-
visionalmente por primera vez para los cerdos de en-
gorde por el Reglamento (CE) no 1636/1999. Se han
presentado datos nuevos en apoyo de la solicitud de
autorización sin límite de tiempo de este preparado. La
evaluación muestra que se cumplen las condiciones esta-
blecidas en el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE
para una autorización de este tipo. Por consiguiente,
debería autorizarse el uso sin límite de tiempo de este
preparado enzimático tal como se especifica en el anexo.

(9) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105) fue autorizado provisionalmente por primera vez
para los pollos de engorde por el Reglamento (CE)
no 1411/1999 de la Comisión (1). Se han presentado
datos nuevos en apoyo de la solicitud de autorización
sin límite de tiempo de este preparado. La evaluación
muestra que se cumplen las condiciones establecidas en
el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE para una
autorización de este tipo. Por consiguiente, debería auto-
rizarse el uso sin límite de tiempo de este preparado
enzimático tal como se especifica en el anexo.

(10) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Trichoderma longibrachiatum (ATCC
2105) y endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Tricho-
derma longibrachiatum (ATCC 2106) fue autorizado pro-
visionalmente por primera vez para los pollos de engorde
por el Reglamento (CE) no 418/2001 de la Comisión (2).

Se han presentado datos nuevos en apoyo de la solicitud
de autorización sin límite de tiempo de este preparado.
La evaluación muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el artículo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE para una autorización de este tipo. Por con-
siguiente, debería autorizarse el uso sin límite de tiempo
de este preparado enzimático tal como se especifica en el
anexo.

(11) 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 debería garantizarse me-
diante la aplicación de la Directiva 89/391/CEE del Con-
sejo, 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 (3).

(12) 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 aditivo en la
alimentación animal de los preparados pertenecientes al grupo
«enzimas» que figura en el anexo, en las condiciones establecidas
en el mismo.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente 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 31 de mayo de 2005.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión
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ac
ió
n.

2.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r

kg
de

pi
en
so

co
m
pl
et
o:

En
do
-1
,3
(4
)-b

et
a-
gl
uc
an
as
a:

40
0
U
,

En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa
:
40

0
U
.

3.
In
di
ca
do

pa
ra

su
em

pl
eo

en
pi
en
so
s
co
m
-

pu
es
to
s
ric
os

en
po

lis
ac
ár
id
os

no
am

ilá
-

ce
os

(p
rin

ci
pa
lm

en
te

be
ta
-g
lu
ca
no

s
y
ar
a-

bi
no

xi
la
no

s)
co
n,

po
r
ej
em

pl
o,

m
ás

de
l

65
%

de
ce
ba
da
.

Si
n
lím

ite
de

tie
m
po

En
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
sa
:
40

0
U

—

E
16

28
En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa

CE
3.
2.
1.
8

Pr
ep
ar
ac
ió
n
de

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa

pr
o-

du
ci
da

po
r
Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC

C
21

05
)
co
n
un

a
ac
tiv
id
ad

m
ín
im

a
de
:

Fo
rm

a
en

po
lv
o:

En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa
:

2
00

0
U
/g
(2
)

Fo
rm

a
líq
ui
da
:
En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa
:

5
00

0
U
/m

l

Po
llo
s
de

en
go
rd
e

—
En
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
sa
:
50

0
U

—
1.

En
la
s
in
st
ru
cc
io
ne
s
de

us
o
de
l
ad
iti
vo

y
la

pr
em

ez
cl
a,

in
dí
qu
en
se

la
te
m
pe
ra
tu
ra

de
al
m
ac
en
am

ie
nt
o,

el
pe
río

do
de

co
ns
er
-

va
ci
ón

y
la

es
ta
bi
lid
ad

an
te

la
gr
an
ul
a-

ci
ón

.

2.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r

kg
de

pi
en
so

co
m
pl
et
o:

En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa
:
50

0
a
2
50

0
U
.

3.
Es
pe
ci
al
m
en
te

in
di
ca
do

pa
ra

su
em

pl
eo

en
pi
en
so
s
co
m
pu

es
to
s
ric
os

en
po

lis
ac
á-

rid
os

no
am

ilá
ce
os

(p
rin

ci
pa
lm

en
te

ar
ab
i-

no
xi
la
no

s)
co
n,

po
r
ej
em

pl
o,

m
ás

de
un

55
%

de
tr
ig
o
o
un

60
%

de
ce
nt
en
o.

Si
n
lím

ite
de

tie
m
po
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o
CE
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di
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Fó
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a
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a
y
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rip
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ón

Es
pe
ci
e
o
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te
go
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an
im
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Ed
ad

m
áx
im

a
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nt
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o

m
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o

m
áx
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o
O
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s
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l
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ió
n
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de
s
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tiv
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m
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o

E
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et
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an
as
a:
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1.
6

Pr
ep
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n
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do
-1
,4
-b
et
a-
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la
na
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o-
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ci
da
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r
Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(A
TC

C
21

05
)
y
en
do
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,3
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a
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a
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r
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od
er
m
a
lo
ng
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tu
m
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C
21
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n
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a
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ad

m
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a
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:

En
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sa
:
5
00

0
U
/g
(2
)

En
do
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,3
(4
)-b

et
a-
gl
uc
an
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a:

50
U
/m

l(
1 )

Po
llo
s
de

en
go
rd
e

—
En
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
sa
:

1
25

0
U

—
1.

En
la
s
in
st
ru
cc
io
ne
s
de

us
o
de
l
ad
iti
vo

y
la

pr
em

ez
cl
a,

in
dí
qu
en
se

la
te
m
pe
ra
tu
ra

de
co
ns
er
va
ci
ón

,
el

pe
río

do
de

co
ns
er
va
-

ci
ón

y
la

es
ta
bi
lid
ad

an
te

la
gr
an
ul
ac
ió
n.

2.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r

kg
de

pi
en
so

co
m
pl
et
o:

En
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
sa
:1

25
0
a
2
50

0
U

En
do
-1
,3
(4
)-b

et
a-
gl
uc
an
as
a:

12
a
25

U
.

3.
In
di
ca
do

pa
ra

su
em

pl
eo

en
pi
en
so
s
co
m
-

pu
es
to
s
ric
os

en
po

lis
ac
ár
id
os

no
am

ilá
-

ce
os

(p
rin

ci
pa
lm

en
te

be
ta
-g
lu
ca
no

s
y
ar
a-

bi
no

xi
la
no

s)
co
n,

po
r
ej
em

pl
o,

m
ás

de
un

20
%

de
ce
ba
da

o
un

40
%

de
tr
ig
o.

Si
n
lím

ite
de

tie
m
po

En
do
-1
,3
(4
)-

be
ta
-g
lu
ca
na
sa
:

12
U

—

(1
)
1
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1
m
ic
ro
m
ol

de
az
úc
ar
es

re
du
ct
or
es

(e
n
eq
ui
va
le
nt
es

de
gl
uc
os
a
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

be
ta
-g
lu
ca
no

de
ce
ba
da
,
a
un

pH
de

5,
0
y
un

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
30

°C
.

(2
)
1
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1
m
ic
ro
m
ol

de
az
úc
ar
es

re
du
ct
or
es

(e
n
eq
ui
va
le
nt
es

de
xi
lo
sa
)
po

r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

xi
la
no

de
ca
sc
ar
ill
a
de

av
en
a,

a
un

pH
de

5,
3
y
un

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
50

°C
.

(3
)
1
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1
m
ic
ro
m
ol

de
en
la
ce
s
gl
uc
os
íd
ic
os

po
r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

un
su
st
ra
to

de
po

lím
er
o
am

ilá
ce
o
en
tr
ec
ru
za
do

in
so
lu
bl
e
en

ag
ua

a
un

pH
de

6,
5
y
un

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
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°C
.

(4
)
1

U
es

la
ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1

m
ic
ro
m
ol

de
m
at
er
ia
s
re
du
ct
or
as

(e
n

eq
ui
va
le
nt
es

de
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id
o

ga
la
ct
ur
ón

ic
o)

po
r
m
in
ut
o

a
pa
rt
ir

de
un

su
st
ra
to

po
li-
D
-g
al
ac
tu
ró
ni
co
,
a
un

pH
de

5,
0

y
un

a
te
m
pe
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tu
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de
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°C
.

(5
)
1
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1
m
ic
ro
gr
am

o
de

co
m
pu

es
to

fe
nó

lic
o
(e
n
eq
ui
va
le
nt
es

de
tir
os
in
a)

po
r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

su
st
ra
to

de
ca
se
ín
a,

a
un

pH
de

7,
5
y
un

a
te
m
pe
ra
tu
ra

40
°C
.
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