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▼B

REGLAMENTO (CE) No 243/2007 DE LA COMISIÓN

de 6 de marzo de 2007

relativo a la autorización 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 Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimen-
tación animal (1), y, en particular, su artículo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) no 1831/2003 prevé la autorización de adi-
tivos para su uso en la alimentación animal y los motivos y
procedimientos para conceder dicha autorización.

(2) De conformidad con el artículo 7 del Reglamento (CE)
no 1831/2003, se ha presentado una solicitud de autorización
del preparado mencionado en el anexo. La solicitud iba acompa-
ñada de la información y la documentación exigidas en el apar-
tado 3 de dicho artículo.

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

(4) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad»)
concluyó en sus dictámenes 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 (2). Concluyó, además, que
el preparado enzimático 3-fitasa producido por Aspergillus niger
(CBS 101.672) no presenta ningún otro riesgo que pudiera, con
arreglo al artículo 5, apartado 2, del Reglamento (CE)
no 1831/2003, impedir su autorización. El dictamen de la Auto-
ridad recomienda medidas para la seguridad de los usuarios.
No considera que haya necesidad de requisitos específicos de
seguimiento posterior a la comercialización. Confirma también
el informe sobre el método de análisis del aditivo para la alimen-
tación animal en los piensos que presentó el laboratorio comuni-
tario de referencia establecido en el Reglamento (CE)
no 1831/2003. La evaluación de dicho preparado muestra que
se cumplen los requisitos de autorización mencionados en el
artículo 5 del Reglamento (CE) no 1831/2003. En consecuencia,
debe autorizarse el uso de ese preparado tal como se especifica en
el anexo del presente Reglamento.

(5) 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:
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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) Dictamen de la Comisión Técnica de Aditivos y Productos o Sustancias
utilizados en los Piensos (Comisión FEEDAP) y de la Comisión Técnica
Científica sobre Organismos Modificados Genéticamente (Comisión técnica
sobre OMG) sobre la inocuidad y la eficacia del preparado enzimático Na-
tuphos® (3-fitasa) producido por Aspergillus niger. Adoptado por la Comi-
sión FEEDAP el 15 de junio de 2006 y por la Comisión Técnica sobre OMG
el 17 de mayo de 2006. The EFSA Journal (2006) 369, p. 1-19.



▼B

Artículo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentación animal del preparado
especificado en el anexo, perteneciente a la categoría «aditivos zootéc-
nicos» y al grupo funcional «digestivos», en las condiciones estableci-
das en dicho anexo.

Artículo 2

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día siguiente al de
su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.

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

2007R0243 — ES — 14.01.2008 — 001.001— 3



2007R0243 — ES — 14.01.2008 — 001.001— 4

▼
B

A
N
E
X
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
ri
za
ci
ón

A
di
tiv

o
(n
om

br
e
co
m
er
-

ci
al
)

C
om

po
si
ci
ón

,
fó
rm

ul
a
qu

ím
ic
a,

de
sc
ri
p-

ci
ón

y
m
ét
od

o
an
al
ít
ic
o

E
sp
ec
ie

an
i-

m
al

o
ca
te
-

go
rí
a
de

an
im

al
es

E
da
d
m
á-

xi
m
a

C
on

te
ni
do

m
ín
im

o
C
on

te
ni
do

m
áx
im

o

O
tr
as

di
sp
os
ic
io
ne
s

F
in
al

de
l
pe
-

rí
od

o
de

au
to
ri
-

za
ci
ón

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

d
e
ad

it
iv
os

zo
ot
éc
n
ic
os
.
G
ru
p
o
fu
n
ci
on

al
:
d
ig
es
ti
vo

s.

4a
16

00
►
M
1

B
A
S
F

S
E
◄

3-
fi
ta
sa

C
E

3.
1.
3.
8

(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
)

C
om

p
os
ic
ió
n
d
el

ad
it
iv
o

3-
fi
ta
sa

pr
od

uc
id
a

po
r

A
sp
er
gi
llu

s
ni
ge
r

(C
B
S

10
1.
67

2)
co
n
un

a
ac
tiv

id
ad

m
ín
im

a
de
:

F
or
m
a
só
lid

a:
5
00

0
F
T
U
/g

F
or
m
a
líq

ui
da
:
5
00

0
F
T
U
/m

l
C
ar
ac
te
ri
za
ci
ón

d
e
la

su
st
an

ci
a

ac
ti
va

3-
fi
ta
sa

pr
od

uc
id
o

po
r

A
sp
er
gi
llu

s
ni
ge
r

(C
B
S

10
1.
67

2)
M
ét
od

o
an

al
ít
ic
o
(1
)

M
ét
od

o
co
lo
ri
m
ét
ri
co

qu
e
m
id
e
el

fo
sf
at
o
in
or
gá
ni
co

lib
er
ad
o
po

r
la

en
zi
m
a
a
pa
rt
ir

de
su
st
ra
to

de
fi
-

ta
to
.

L
ec
ho

ne
s

(d
es
te
ta
-

do
s)

—
50

0
F
T
U

1.
E
n
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
rí
od

o
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.
In
di
ca
do

pa
ra

el
us
o
en

le
ch
o-

ne
s
de
st
et
ad
os

de
ha
st
a
35

kg
.

3.
D
os
is

re
co
m
en
da
da

po
r
kg

de
pi
en
so

co
m
pl
et
o:

50
0
F
T
U
.

4.
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

fi
-

tin
a.

2.
4.
20

17

C
er
do

s
de

en
-

go
rd
e

28
0
F
T
U

1.
E
n
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
rí
od

o
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:

40
0-
50

0
F
T
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

fi
-

tin
a.

P
ol
lo
s
de

en
go

rd
e

—
37

5
F
T
U

1.
E
n
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
rí
od

o
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



2007R0243 — ES — 14.01.2008 — 001.001— 5

▼
B

N
úm

er
o
de

id
en
ti-

fi
ca
ci
ón

de
l
ad
i-

tiv
o

N
om

br
e
de
l
tit
ul
ar

de
la

au
to
ri
za
ci
ón

A
di
tiv

o
(n
om

br
e
co
m
er
ci
al
)

C
om

po
si
ci
ón
,
fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
ri
pc
ió
n
y

m
ét
od

o
an
al
íti
co

E
sp
ec
ie

an
i-

m
al

o
ca
te
go
-

rí
a
de

an
im

a-
le
s

E
da
d
m
áx
im

a

C
on
te
ni
do

m
í-

ni
m
o

C
on
te
ni
do

m
áx
im

o

O
tr
as

di
sp
os
ic
io
ne
s

F
in
al

de
l
pe
rí
od
o

de
au
to
ri
za
ci
ón

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
%

pi
en
so

co
m
pl
et
o:

50
0-
70

0
F
T
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

fi
-

tin
a.

(1
)
P
ar
a
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
ri
o
co
m
un

ita
ri
o
de

re
fe
re
nc
ia
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/c
rl
fa
a/



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


