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REGLAMENTO (CE) N° 1141/2007 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2007

relativo a la autorizacién de 3-fitasa (ROVABIO PHY AP y ROVABIO PHY LC) como aditivo para la
alimentacion 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) En el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se prevé la auto-
rizacién de aditivos para su uso en la alimentacién ani-
mal, asi como los motivos y procedimientos para conce-
der dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n°® 18312003, se ha presentado una solicitud de auto-
rizacién del preparado mencionado en el anexo del pre-
sente Reglamento. Dicha solicitud va acompariada de la
informacién y la documentacioén exigidas en el apartado
3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizaciéon del preparado de
3-fitasa producido por Penicillium funiculosum (CBS
111 433) (ROVABIO PHY AP y ROVABIO PHY LQ)
como aditivo para la alimentacién de pollos de engorde,
gallinas ponedoras, lechones (destetados) y cerdos de en-
gorde, que debe ser clasificado en la categoria «Aditivos
zootécnicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da
Autoridad») concluy6 en sus dictdimenes de 17 de abril
y 22 de marzo de 2007 que el preparado de 3-fitasa
producido por Penicillium funiculosum (CBS 111 433)

() 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).

(ROVABIO PHY AP y ROVABIO PHY LC) no tiene efec-
tos adversos para la salud de los animales, la salud hu-
mana ni el medio ambiente (?). Concluyd, ademds, que el
preparado no presenta ningin otro riesgo que pueda
impedir su autorizacién, con arreglo al articulo 5, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En el dicta-
men de la Autoridad, se recomiendan medidas para la
seguridad de los usuarios. No se considera que haya
necesidad de requisitos especificos de seguimiento poste-
rior a la comercializacion. Asimismo, se confirma el in-
forme sobre el método de andlisis del aditivo para la
alimentacién animal que present6 el laboratorio comuni-
tario de referencia establecido en el Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(5)  La evaluacién de dicho preparado muestra que se cum-
plen los requisitos de autorizacién establecidos en el ar-
ticulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En conse-
cuencia, debe autorizarse el uso del preparado en cues-
tién, tal como se especifica 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.

(?) Dictdmenes de la Comision técnica de aditivos y productos o sus-
tancias utilizados en la Alimentacién animal y de la Comisién téc-
nica de organismos modificados genéticamente sobre la seguridad y
la eficacia del preparado enzimético de 3-fitasa producido por Peni-
cllium funiculosum (CBS 111 433) (ROVABIO PHY AP y ROVABIO
PHY LC) como aditivo para la alimentaciéon de pollos de engorde,
gallinas ponedoras, lechones (destetados) y cerdos de engorde, de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1831/2003. Adoptados el
17 de abril y el 22 de marzo de 2007, respectivamente. The EFSA
Journal (2007) 471, pp. 1-29.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de octubre de 2007.
Por la Comisién

Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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