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REGLAMENTO (CE) N° 600/2005 DE LA COMISION
de 18 de abril de 2005

relativo a una nueva autorizacion por diez afios para el uso de un coccidiostitico como aditivo en la
alimentacién animal, a la autorizacién provisional de un aditivo y 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, 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 alimentaciéon 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 alimentacién 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 alimentaciéon 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 autorizacién de los aditivos enumera-
dos en los anexos del presente Reglamento se presenta-
ron antes de la fecha de aplicacion del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

(4 Las observaciones iniciales sobre dichas solicitudes, de
conformidad con el articulo 4, apartado 4, de la Directiva
70/524/CEE, se enviaron a la Comisién antes de la fecha
de aplicacién del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En
consecuencia, dichas solicitudes han de seguir tramitdn-
dose de conformidad con el articulo 4 de la Directiva
70/524|CEE.

(5)  La persona responsable de poner en circulacién el aditivo
Salinomax 120 G present6 una solicitud de autorizacién
por diez afios para el uso de un coccidiostitico para
pollos de engorde, de conformidad con el articulo 4 de
dicha Directiva. La Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA) emiti6é un dictamen sobre la seguridadde

() 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. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n® 378/2005 (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

() D
() D
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uso de este preparado para la salud animal, la salud
humana y el medio ambiente, de conformidad con lo
previsto en el anexo I del presente Reglamento. La eva-
luacién muestra que se cumplen las condiciones estable-
cidas en el articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE para
una autorizacién de este tipo. Por consiguiente, deberia
autorizarse por diez afios el uso de este preparado, tal
como se especifica en el anexo L

Se han presentado nuevos datos en apoyo de una solici-
tud de autorizacién de un nuevo aditivo Lactobacillus
acidophilus (DSM 13241) para perros y gatos. La EFSA
emitié, el 15 de abril de 2004 y el 27 de octubre de
2004, dictdmenes favorables acerca de la seguridad de
este aditivo para los animales en cuestion, el consumidor
y el medio ambiente. La evaluacién muestra que se cum-
plen las condiciones para una autorizacién de este tipo
establecidas en el articulo 9 sexies, apartado 1, de la
Directiva 70/524/CEE. Por consiguiente, procede autori-
zar provisionalmente el uso del mencionado preparado
de microorganismos tal como se especifica en el anexo II.

El uso del preparado de microorganismos de Enterococcus
faecium (ATCC 53519) y Enterococcus faecium (ATCC
55593) fue autorizado provisionalmente, por primera
vez, para los pollos de engorde por el Reglamento (CE)
n° 1436/98 de la Comisién (}). Se han presentado datos
nuevos en apoyo de la solicitud de autorizacion sin limite
de tiempo de este preparado de microorganismos. La
evaluacién muestra que se cumplen las condiciones esta-
blecidas en el articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE
para una autorizacién de este tipo. Por consiguiente,
procede autorizar, sin limite de tiempo, la utilizacién
de dicho preparado de microorganismos tal como se
especifica en el anexo IIL.

El uso del preparado de microorganismos de Bacillus [i-
cheniformis (DSM 5749) y Bacillus subtilis (DSM 5750) fue
autorizado provisionalmente, por primera vez, para los
pavos de engorde por el Reglamento (CE) n® 2437/2000
de la Comision (*) y para las terneras por el Reglamento
(CE) n® 418/2001 de la Comisién (°). Se han presentado
datos nuevos en apoyo de la solicitud de autorizacidén sin
limite de tiempo de este preparado de microorganismos.
La evaluacion muestra que se cumplen las condiciones
establecidas en el articulo 3 bis de la Directiva
70/524/CEE para una autorizacién de este tipo. Por con-
siguiente, procede autorizar, sin limite de tiempo, la uti-
lizacion de dicho preparado de microorganismos tal
como se especifica en el anexo IIL

91 de 7.7.1998, p. 15.

OL1
O L 280 de 4.11.2000, p. 28.
OL6

2 de 2.3.2001, p. 3.
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(9)  El uso del preparado de microorganismos de Saccharomy-
ces cerevisiae (NCYC Sc 47) fue autorizado provisional-
mente, por primera vez, para los conejos por el Regla-
mento (CE) n°® 1436/98. Se han presentado datos nuevos
en apoyo de la solicitud de autorizacién sin limite de
tiempo de este preparado de microorganismos. La eva-
luacién muestra que se cumplen las condiciones estable-
cidas en el articulo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE para
una autorizacién de este tipo. Por consiguiente, procede
autorizar, sin limite de tiempo, la utilizacién de dicho
preparado de microorganismos tal como se especifica
en el anexo IIL

(10) La evaluacion de la solicitud muestra que son necesarios
algunos procedimientos para proteger a los trabajadores
contra la exposiciéon al aditivo recogido en el anexo.
Dicha proteccion debe garantizarse mediante la aplica-
cién de la Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de
junio de 1989, relativa a la aplicacién de medidas para
promover la mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo (!).

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

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de abril de 2005.

(") DO L 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n°® 1882/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza, durante diez afios, el uso como aditivo en la ali-
mentacién animal del preparado perteneciente al grupo «Cocci-
diostaticos y otras sustancias medicamentosas» que figura en el
anexo I, en las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2

Se autoriza, durante cuatro afios, el uso provisional como adi-
tivo en la alimentacion animal, del preparado perteneciente al
grupo «Microorganismos» que figura en el anexo II, en las con-
diciones establecidas en el mismo.

Articulo 3

Se autoriza el uso, sin limite de tiempo, como aditivo en la
alimentacién animal, de los preparados pertenecientes al grupo
«Microorganismos» que figura en el anexo III, en las condiciones
establecidas en el mismo.

Articulo 4

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

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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