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REGLAMENTO (CE) N° 537/2007 DE LA COMISION
de 15 de mayo de 2007

relativo a la autorizacién del producto de fermentacién de Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm)
como aditivo en 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 Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su ar-
ticulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 prevé la autorizacion
de aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y procedimientos para conceder dicha
autorizacion.

2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién del
preparado mencionado en el anexo del presente Regla-
mento. Dicha solicitud iba acompafiada de la informa-
ci6n y la documentacion exigidas en el articulo 7, apar-
tado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del producto de
fermentacién de Aspergillus oryzae NRRL 458 (Amaferm)
como aditivo para la alimentacion de vacas lecheras, que
debe clasificarse en la categorfa «aditivos zootécnicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da
Autoridad») concluy6é en su dictamen de 8 de marzo
de 2006 que el producto de fermentacién de Aspergillus
oryzae NRRL 458 (Amaferm) no tiene efectos adversos

() 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).

para la salud animal, la salud humana o el medio am-
biente (?). Concluy6, ademds, que el producto de fermen-
tacién no presenta ningdn otro riesgo que pudiera, con
arreglo al articulo 5, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1831/2003, impedir su autorizacion. Se ha demostrado
que el Amaferm tiene efectos positivos en la producciéon
de leche de las vacas lecheras. En el dictamen de la Auto-
ridad se recomienda la aplicaciéon de medidas adecuadas
para la seguridad de los usuarios, pero no se considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacién. El dictamen confirma
también el informe sobre el método de andlisis del adi-
tivo para alimentacién animal en los piensos que pre-
sentd el laboratorio comunitario de referencia establecido
por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluaciéon de dicho preparado muestra que se cum-
plen los requisitos de autorizacién mencionados en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse el uso del preparado en cues-
tion en las condiciones indicadas en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  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:

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 si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

() Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Subs-
tances used in Animal Feed on the safety and efficacy of the product
«Amaferm» authorised as a feed additive for dairy cows and cattle for
fattening in accordance with Regulation (EC) No 1831/2003. Adop-
ted on 18 March 2006. The EFSA Journal (2006) 337, 1-17.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2007.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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