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REGLAMENTO (CE) n° 243/2007 DE LA COMISION

de 6 de marzo de 2007

relativo a la autorizacion de 3-fitasa (Natuphos) como aditivo para la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

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 9,

apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1

O

A

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 prevé la autorizacion de
aditivos para su uso en la alimentacién animal y los
motivos y procedimientos para conceder dicha auto-
rizacion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se ha presentado una solicitud de auto-
rizacion del preparado mencionado en el anexo. La
solicitud iba acompariada de la informacién y la documen-
tacion exigidas en el apartado 3 de dicho articulo.

La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado
enzimético 3-fitasa producido por Aspergillus niger (CBS
101.672) para lechones destetados, cerdos de engorde y
pollos de engorde, que debe clasificarse en la categoria de
«aditivos zootécnicos».

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da
Autoridad») concluyd en sus dictdmenes de 15 de junio
de 2006 y de 17 de mayo de 2006 que la 3-fitasa producida
por Aspergillus niger (CBS 101.672) no tiene efectos
adversos para la salud animal, la salud humana o el medio
ambiente (3. Concluy6, ademds, que el preparado

enzimdtico 3-fitasa producido por Aspergillus niger (CBS
101.672) no presenta ningtin otro riesgo que pudiera, con
arreglo al articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, impedir su autorizacién. El dictamen de la
Autoridad recomienda medidas para la seguridad de los
usuarios. No considera que haya necesidad de requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Confirma también el informe sobre el método de analisis
del aditivo para la alimentacién animal en los piensos que
present6 el laboratorio comunitario de referencia estable-
cido en el Reglamento (CE) n° 1831/2003. La evaluacién de
dicho preparado muestra que se cumplen los requisitos de
autorizaciéon mencionados en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n® 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso de ese preparado tal como se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «digestivos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo 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 6 de marzo de 2007.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el

Reglamento (CE) n° 378/2005 de la Comision (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

Dictamen de la Comisién Técnica de Aditivos y Productos o
Sustancias utilizados en los Piensos (Comision FEEDAP) y de la
Comisién Técnica Cientifica sobre Organismos Modificados Gené-
ticamente (Comisién técnica sobre OMG) sobre la inocuidad y la
eficacia del preparado enzimdtico Natuphos® (3-fitasa) producido
por Aspergillus niger. Adoptado por la Comision FEEDAP el
15 de junio de 2006 y por la Comisién Técnica sobre OMG el
17 de mayo de 2006. The EFSA Journal (2006) 369, p. 1-19.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisién



ANEXO

Nombre del titular de la
autorizacion

Namero de identi-
ficacion del aditivo

Aditivo (nombre
comercial)

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie ani-
mal o catego-
ria de
animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Unidades de actividad por kg

de pienso completo con un
contenido de humedad del
12%

Otras disposiciones

Final del periodo
de autorizacion

Categoria de aditivos zootécnicos. G

rupo funcional: diges

tivos.

4a 1600 BASF Aktiengesells-
chaft

3-fitasa

CE 3.1.3.8
(Natuphos 5 000 G
Natuphos 5 000 L
Natuphos 10 000 G
Natuphos 10 000 L)

Composicion del aditivo

3-fitasa producida

por Aspergillus niger (CBS 101.672)
con una actividad minima de:
Forma sélida: 5 000 FTU/g

Forma liquida: 5 000 FTU/ml

Caracterizacion de la sustancia activa
3-fitasa producido
por Aspergillus niger (CBS 101.672)

Método analitico (')

Método colorimétrico que mide el fos-
fato inorgdnico liberado por la enzima a
partir de sustrato de fitato.

Lechones
(destetados)

500 FTU

En las instrucciones de uso del
aditivo y la premezcla, indiquese
la temperatura de almacena-
miento, el perfodo de conserva-
cibn y la estabilidad ante la
granulacion.

Indicado para el uso en lechones
destetados de hasta 35 kg.

Dosis recomendada por kg de
pienso completo: 500 FTU.
Indicado para el uso en piensos

?ue contengan mds del 0,23 % de
osforo combinado con fitina.

Cerdos de
engorde

280 FTU

En las instrucciones de uso del
aditivo y la premezcla, indi-
quense el periodo de conserva-
ci6én y la estabilidad ante la
granulacion.

Dosis recomendada por kg de
pienso completo: 400-500 FTU.

Indicado para el uso en piensos
tc‘lue contengan mas del 0,23 % de
osforo combinado con fitina.

Pollos de
engorde

375 FTU

En las instrucciones de uso del
aditivo y la premezcla, indiquese
la temperatura de almacena-
miento, el perfodo de conserva-
ci6én y la estabilidad ante la
granulacion.

Dosis recomendada por kg de
pienso completo: 500-700 FTU.

Indicado para el uso en piensos
?ue contengan mds del 0,23 % de
Osforo combinado con fitina.

2.4.2017

(") Para mayor informacién sobre los métodos analiticos empleados, constltese la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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