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REGLAMENTO (CE) No 418/2001 DE LA COMISIÓN

de 1 de marzo de 2001

relativo a la autorización de nuevos aditivos y usos 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, relativa a los aditivos en la alimentación animal (1), cuya última
modificación la constituye el Reglamento (CE) no 2697/2000 de la
Comisión (2), y, en particular, su artículo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 70/524/CEE establece que se podrán autorizar nue-
vos aditivos o usos de aditivos tras examinar una solicitud pre-
sentada de acuerdo con su artículo 4,

(2) El apartado 1 del artículo 9 sexies de la Directiva 70/524/CEE
establece que se puede conceder una autorización provisional de
nuevos aditivos o usos de aditivos si se cumplen las condiciones
previstas en las letras b), c), d) y e) del artículo 3 bis de la
Directiva 70/524/CEE y, a la luz de los resultados disponibles,
es razonable suponer que su uso en la alimentación animal tendrá
uno de los efectos contemplados en la letra a) del artículo 2. En
el caso de los aditivos mencionados en la parte II del anexo C de
la Directiva, esta autorización provisional se concederá por un
período máximo de cuatro años.

(3) La evaluación de los expedientes presentados muestra que los
nuevos preparados de microorganismos y enzimas y los nuevos
usos de preparados de microorganismos y enzimas descritos en
los anexos I y II cumplen las condiciones anteriormente mencio-
nadas y, por tanto, pueden autorizarse temporalmente por un
período de cuatro años.

(4) El punto aaa) del artículo 2 de la Directiva 70/524/CEE establece
que la autorización de los coccidioestáticos debe vincularse a los
responsables de su puesta en circulación.

(5) El artículo 9 ter de la Directiva 70/524/CEE prevé que la auto-
rización de las sustancias mencionadas se conceda por un período
de diez años a partir de la fecha de entrada en vigor de la auto-
rización, a condición de que se cumplan los requisitos estableci-
dos en el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE.

(6) La evaluación del expediente presentado muestra que el cocci-
dioestático descrito en el anexo III cumple todos los requisitos
establecidos en el artículo 3 bis si se utiliza en la alimentación
animal y se cumplen las condiciones descritas en el mencionado
anexo.

(7) La evaluación de los expedientes muestra que pueden ser nece-
sarios determinados procedimientos para proteger a los trabajado-
res contra la exposición a los aditivos. Sin embargo, esta protec-
ción debe asegurarse aplicando la Directiva 89/391/CEE del Con-
sejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicación de medidas
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para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo (1) y las sucesivas directivas específicas.

(8) El Comité científico de alimentación animal ha presentado un
dictamen favorable en relación con la inocuidad de los preparados
de enzimas y microorganismos y de los coccidiostáticos, así
como en relación con los efectos favorables sobre la producción
animal de estos últimos, en las condiciones descritas en los men-
cionados anexos.

(9) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de alimentación animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Artículo 1

Se autoriza el uso de los preparados del grupo «Microorganismos»
enumerados en el anexo I del presente Reglamento en calidad de adi-
tivos en la alimentación animal en las condiciones establecidas en el
mencionado anexo.

Artículo 2

Se autoriza el uso de los preparados del grupo «Enzimas» enumerados
en el anexo II del presente Reglamento en calidad de aditivos en la
alimentación animal en las condiciones establecidas en el mencionado
anexo.

Artículo 3

Se autoriza el uso de los aditivos del grupo «Coccidiostáticos y otras
sustancias médicamentosas» enumerados en el anexo III del presente
Reglamento en calidad de aditivos en la alimentación animal en las
condiciones establecidas en el mencionado anexo.

Artículo 4

El presente Reglamento entrará en vigor el día siguiente al de su pu-
blicación en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Se aplicará a partir del 1 de marzo de 2001.

El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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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

de
pH

5,
0
y
a
30

°C
.

(9
)

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
de

pH
7,
5
y
a
40

°C
.

(1
0 )

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

co
n

en
la
ce
s
cr
uz
ad
os

in
so
lu
bl
e
en

ag
ua

de
pH

6,
5

y
a
37

°C
.

(1
1 )

1
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu

e
lib

er
a
1m

ic
ro
m
ol

de
m
at
er
ia
s
re
du

ct
or
as

(e
n
eq
ui
va
le
nt
es

de
ác
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
5,
0
y
un

a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
40

°C
.

▼
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m
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e

m
g
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a
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co
m
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C
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ci
d
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m
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s

E
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1
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n
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m
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a
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D
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5
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0
g
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5
%

P
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m
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)

D
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ri
l
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2
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0
g

(C
lin

ac
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2
%

P
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m
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)

C
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po
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l
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:

D
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la
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ri
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0,
5
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0
g

H
ar
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a
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:
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5
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0
g

P
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a
K
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2
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0
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H
id
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0,
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0
g

D
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2
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0
g

H
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a
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0
g

P
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a
K
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0
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H
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0
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H
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a
de
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o
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m
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0
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Su
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a
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D
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l

C
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H
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N
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-
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-t
et
ra
hi
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3,
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di
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,

N
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o
C
A
S
:
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2
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re
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s
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P
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o
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n

(R
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≤
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%
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re
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s
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s

(R
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,
R
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,
R
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,
R
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,
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,
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≤
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5
%
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ra
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)
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s
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%
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rd
e
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1
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1
1
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lo

hú
m
ed
o

50
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o
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a
hú

m
ed
as
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