
REGLAMENTO (CE) No 1142/2007 DE LA COMISIÓN

de 1 de octubre de 2007

relativo a la autorización de un nuevo uso de 3-fitasa (Natuphos) como aditivo para la alimentación
animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) no 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentación animal (1), y, en particular, su ar-
tículo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) no 1831/2003 dispone la autoriza-
ción de aditivos para su uso en la alimentación animal y
los motivos y procedimientos para conceder dicha auto-
rización.

(2) De conformidad con el artículo 7 del Reglamento (CE)
no 1831/2003, se presentó una solicitud de autorización
del preparado mencionado en el anexo del presente Re-
glamento. Dicha solicitud estaba acompañada de la infor-
mación y la documentación exigidas en el apartado 3 del
citado artículo.

(3) La solicitud mencionada tiene por objeto la autorización
de un nuevo uso del preparado enzimático 3-fitasa (Na-
tuphos 5 000, Natuphos 5 000 G, Natuphos 5 000 L,
Natuphos 10 000 G y Natuphos 10 000 L) producido
por Aspergillus niger (CBS 101 672) para gallinas pone-
doras y pavos de engorde que debe clasificarse en la
categoría de «aditivos zootécnicos».

(4) Se autorizó el uso de este preparado enzimático para
lechones destetados, cerdos de engorde y pollos de en-
gorde mediante el Reglamento (CE) no 243/2007 de la
Comisión (2).

(5) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la
Autoridad») concluyó en su dictamen de 17 de abril de
2007 que el preparado enzimático 3-fitasa (Natuphos
5 000, Natuphos 5 000 G, Natuphos 5 000 L, Natuphos
10 000 G y Natuphos 10 000 L) producido por Aspergi-
llus niger (CBS 101 672) no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud humana o el medio ambiente (3).
Concluyó, además, que este preparado no presenta nin-
gún otro riesgo que pudiera, con arreglo al artículo 5,
apartado 2, del Reglamento (CE) no 1831/2003, impedir
su autorización. De conformidad con dicho dictamen, el
uso del preparado no tiene ningún efecto adverso para
esta categoría adicional de animales. El dictamen de la
Autoridad recomienda medidas para la seguridad de los
usuarios. No considera que haya necesidad de requisitos
específicos de seguimiento posterior a la comercializa-
ción. Asimismo confirma el informe sobre el método
de análisis del aditivo para la alimentación animal
en los piensos que presentó el laboratorio comunitario
de referencia establecido en el Reglamento (CE)
no 1831/2003.

(6) La evaluación de dicho preparado muestra que se cum-
plen los requisitos de autorización establecidos en el ar-
tículo 5 del Reglamento (CE) no 1831/2003. En conse-
cuencia, debe autorizarse el uso de ese preparado tal
como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(7) 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:

Artículo 1

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

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si-
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión
Europea.
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(1) DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) no 378/2005 de la Comisión (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

(2) DO L 73 de 13.3.2007, p. 4.

(3) Dictamen de la Comisión técnica de aditivos y productos o sustan-
cias utilizados en los piensos sobre la seguridad y la eficacia del
preparado enzimático de Natuphos (3-fitasa) producido por Aspergi-
llus niger para gallinas ponedoras y pavos de engorde, adoptado el 17
de abril de 2007. The EFSA Journal (2007) 472, pp. 1-4.



El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de octubre de 2007.

Por la Comisión
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisión

ES2.10.2007 Diario Oficial de la Unión Europea L 256/21



A
N
EX

O

N
úm

er
o
de

id
en
tif
ic
ac
ió
n

de
l
ad
iti
vo

N
om

br
e
de
l

tit
ul
ar

de
la

au
to
riz

ac
ió
n

A
di
tiv
o

(n
om

br
e
co
m
er
ci
al
)

Co
m
po

si
ci
ón

,
fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
rip

ci
ón

y
m
ét
od
o
an
al
íti
co

Es
pe
ci
e
o

ca
te
go
ría

de
an
im

al
es

Ed
ad

m
áx
im

a

Co
nt
en
id
o
m
ín
im

o
Co

nt
en
id
o
m
áx
im

o

O
tr
as

di
sp
os
ic
io
ne
s

Fi
na
l
de
l
pe
río

do
de

au
to
riz

ac
ió
n

U
ni
da
de
s
de

ac
tiv
id
ad

po
r
kg

de
pi
en
so

co
m
pl
et
o
co
n
un

co
nt
en
id
o
de

hu
m
ed
ad

de
l
12

%

C
at
eg
or
ía

de
ad
iti
vo

s
zo

ot
éc
ni
co
s.

G
ru
po

fu
nc
io
na
l:
di
ge
st
iv
os

4a
16

00
BA

SF
A
kt
ie
n-

ge
se
lls
ch
af
t

3-
fit
as
a
CE

3.
1.
3.
8

(N
at
up

ho
s
5
00

0
N
at
up

ho
s
5
00

0
G

N
at
up

ho
s
5
00

0
L

N
at
up

ho
s
10

00
0
G

N
at
up

ho
s
10

00
0
L)

Co
m
po

si
ci
ón

de
l
ad
iti
vo
:

3-
fit
as
a
pr
od
uc
id
o
po

r
A
sp
er
-

gi
llu
s
ni
ge
r
(C
BS

10
1
67

2)
co
n

un
a
ac
tiv
id
ad

m
ín
im

a
de
:

Fo
rm

a
só
lid
a:

5
00

0
FT
U
(1
)/g

Fo
rm

a
líq
ui
da
:
5
00

0
FT
U
/m

l

Ca
ra
ct
er
iz
ac
ió
n
de

la
su
st
an
ci
a

ac
tiv
a:

3-
fit
as
a
pr
od
uc
id
o
po

r
A
sp
er
-

gi
llu
s
ni
ge
r
(C
BS

10
1
67

2)

M
ét
od
o
an
al
íti
co

(2
)

M
ét
od
o
co
lo
rim

ét
ric
o
qu
e

m
id
e
el

fo
sf
at
o
in
or
gá
ni
co

li-
be
ra
do

po
r
la

en
zi
m
a
a
pa
rt
ir

de
su
st
ra
to

de
fit
at
o.

G
al
lin
as

po
ne
-

do
ra
s

—
25

0
FT
U

1.
En

la
s
in
st
ru
cc
io
ne
s
de

us
o
de
l

ad
iti
vo

y
la

pr
em

ez
cl
a,

in
dí
-

qu
es
e
la

te
m
pe
ra
tu
ra

de
al
m
a-

ce
na
m
ie
nt
o,

el
pe
río

do
de

co
n-

se
rv
ac
ió
n
y
la

es
ta
bi
lid
ad

an
te

la
gr
an
ul
ac
ió
n.

2.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r
kg

de
pi
en
so

co
m
pl
et
o:

30
0-
40

0
FT
U
.

3.
In
di
ca
do

pa
ra

el
us
o
en

pi
en
-

so
s

qu
e

co
nt
en
ga
n

m
ás

de
l

0,
23

%
de

fó
sf
or
o
co
m
bi
na
do

co
n
fit
in
a.

22
.1
0.
20

17

Pa
vo
s
de

en
-

go
rd
e

25
0
FT
U

1.
En

la
s
in
st
ru
cc
io
ne
s
de

us
o
de
l

ad
iti
vo

y
la

pr
em

ez
cl
a,

in
dí
-

qu
en
se

el
pe
río

do
de

co
ns
er
va
-

ci
ón

y
la

es
ta
bi
lid
ad

an
te

la
gr
an
ul
ac
ió
n.

2.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r
kg

de
pi
en
so

co
m
pl
et
o:

50
0
FT
U
.

3.
In
di
ca
do

pa
ra

el
us
o
en

pi
en
-

so
s

qu
e

co
nt
en
ga
n

m
ás

de
l

0,
23

%
de

fó
sf
or
o
co
m
bi
na
do

co
n
fit
in
a.

(1
)
1
FT
U

es
la

ca
nt
id
ad

de
en
zi
m
a
qu
e
lib
er
a
1
m
ic
ro
m
ol

de
fo
sf
at
o
in
or
gá
ni
co

po
r
m
in
ut
o
a
pa
rt
ir
de

fit
at
o
de

so
di
o,

de
pH

de
5,
5
y
a
37

°C
.

(2
)
Pa
ra

m
ay
or

in
fo
rm

ac
ió
n
so
br
e
lo
s
m
ét
od
os

an
al
íti
co
s
em

pl
ea
do
s,
co
ns
úl
te
se

la
si
gu
ie
nt
e
di
re
cc
ió
n
de
l
la
bo

ra
to
rio

co
m
un

ita
rio

de
re
fe
re
nc
ia
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl-
fe
ed
-a
dd
iti
ve
s

ESL 256/22 Diario Oficial de la Unión Europea 2.10.2007


