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▼B

VERORDENING (EG) Nr. 243/2007 VAN DE COMMISSIE

van 6 maart 2007

tot verlening van een vergunning voor 3-fytase (Natuphos) als
toevoegingsmiddel voor diervoeding

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeenschap,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees Parlement
en de Raad van 22 september 2003 betreffende toevoegingsmiddelen
voor diervoeding (1), en met name op artikel 9, lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) De toelating van toevoegingsmiddelen voor diervoeding, met in-
begrip van de toelatingsgronden en -procedure, is geregeld bij
Verordening (EG) nr. 1831/2003.

(2) Overeenkomstig artikel 7 van Verordening (EG) nr. 1831/2003 is
een aanvraag voor een vergunning voor het in de bijlage opge-
nomen preparaat ingediend. De krachtens artikel 7, lid 3, van die
verordening vereiste gegevens en bescheiden zijn bij de aanvraag
verstrekt.

(3) De aanvraag betreft de toelating van het enzympreparaat 3-fytase,
geproduceerd door Aspergillus niger (CBS 101.672), als toevoe-
gingsmiddel in de categorie „Zoötechnische toevoegingsmidde-
len” voor gespeende biggen, mestvarkens en mestkippen.

(4) De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA) heeft in
haar adviezen van 15 juni 2006 en 17 mei 2006 geconcludeerd
dat 3-fytase, geproduceerd door Aspergillus niger (CBS 101.672),
geen ongunstige gevolgen heeft voor de diergezondheid, de men-
selijke gezondheid of het milieu (2). De EFSA kwam ook tot de
conclusie dat aan het enzympreparaat 3-fytase, geproduceerd door
Aspergillus niger (CBS 101.672), geen andere risico's verbonden
zijn die op grond van artikel 5, lid 2, van Verordening (EG)
nr. 1831/2003 de verlening van een vergunning in de weg zouden
staan. De EFSA adviseert om passende maatregelen te nemen met
het oog op de veiligheid van de gebruiker. Specifieke eisen voor
monitoring na het in de handel brengen acht de EFSA niet nodig.
De EFSA heeft ook het rapport over de analysemethode voor het
toevoegingsmiddel geverifieerd dat door het bij Verordening
(EG) nr. 1831/2003 ingestelde communautaire referentielaborato-
rium was ingediend. Uit de beoordeling van het preparaat blijkt
dat aan de voorwaarden voor vergunningverlening van artikel 5
van Verordening (EG) nr. 1831/2003 is voldaan. Het gebruik van
het preparaat zoals omschreven in de bijlage bij deze verordening
moet daarom worden toegestaan.

(5) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstem-
ming met het advies van het Permanent Comité voor de voedsel-
keten en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:
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(1) PB L 268 van 18.10.2003, blz. 29. Verordening gewijzigd bij Verordening
(EG) nr. 378/2005 van de Commissie (PB L 59 van 5.3.2005, blz. 8).

(2) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Substances used
in Animal Feed and of the Scientific Panel on Genetically Modified Orga-
nisms on the safety and efficacy of the enzyme preparation Natuphos® (3-
phytase) produced by Aspergillus niger. Goedgekeurd door het FEEDAP-
panel op 15 juni 2006 en door het GMO-panel op 17 mei 2006. The
EFSA Journal (2006) 369, blz. 1-19.



▼B

Artikel 1

Voor het in de bijlage beschreven preparaat, dat behoort tot de categorie
„Zoötechnische toevoegingsmiddelen” en de functionele groep „Verte-
ringsbevorderaars”, wordt onder de in die bijlage vastgestelde voorwaar-
den een vergunning voor gebruik als toevoegingsmiddel voor diervoe-
ding verleend.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag volgende op
die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks
toepasselijk in elke lidstaat.

2007R0243— NL— 14.01.2008 — 001.001— 3



2007R0243— NL— 14.01.2008 — 001.001— 4

▼
B

B
IJ
L
A
G
E

Id
en
tif
ic
at
ie
-

nu
m
m
er

va
n
he
t

to
ev
oe
gi
ng

s-
m
id
de
l

N
aa
m

va
n
de

ve
r-

gu
nn

in
gh

ou
de
r

T
oe
vo

eg
in
gs
m
id
de
l

(h
an
de
ls
na
am

)
S
am

en
st
el
lin

g,
ch
em

is
ch
e
fo
rm

ul
e,

be
-

sc
hr
ij
vi
ng

,
an
al
ys
em

et
ho

de
D
ie
rs
oo

rt
of

-c
at
eg
or
ie

M
ax
im

um
-

le
ef
tij
d

M
in
im

um
M
ax
im

um

A
nd

er
e
be
pa
lin

ge
n

E
in
de

va
n
de

ve
rg
un

ni
ng

sp
e-

ri
od

e

A
an
ta
l
ac
ti
vi
te
its
ee
nh

e-
de
n/
kg

vo
ll
ed
ig

di
er
vo

e-
de
r
m
et

ee
n
vo

ch
tg
eh
al
te

va
n
12

%

C
at
eg
or
ie

„
Z
oö

te
ch
n
is
ch
e
to
ev
oe
gi
n
gs
m
id
d
el
en
”
.
F
u
n
ct
io
n
el
e
gr
oe
p
„
V
er
te
ri
n
gs
b
ev
or
d
er
aa

rs
”

4a
16

00
►
M
1

B
A
S
F

S
E
◄

3-
fy
ta
se

E
C

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
)

S
am

en
st
el
lin

g
to
ev
oe
gi
n
gs
m
id
-

d
el

3-
fy
ta
se
,
ge
pr
od

uc
ee
rd

do
or

A
sp
er
gi
llu

s
ni
ge
r

(C
B
S

10
1.
67

2)
,

m
et

ee
n
m
in
im

al
e
ac
tiv

ite
it
va
n:

va
st
:
5
00

0
F
T
U
/g

vl
oe
ib
aa
r:
5
00

0
F
T
U
/m

l
K
ar
ak

te
ri
se
ri
n
g

va
n

d
e

w
er
k
-

za
m
e
st
of

3-
fy
ta
se
,
ge
pr
od

uc
ee
rd

do
or

A
sp
er
gi
llu

s
ni
ge
r

(C
B
S

10
1.
67

2)
A
n
al
ys
em

et
h
od

e
(1
)

C
ol
or
im

et
ri
sc
he

m
et
ho

de
di
e

he
t

an
or
ga
ni
sc
he

fo
sf
aa
t

m
ee
t

da
t

do
or

he
t
en
zy
m

w
or
dt

vr
ijg

em
aa
kt

ui
t
ee
n
fy
ta
at
su
bs
tr
aa
t

B
ig
ge
n

(g
e-

sp
ee
nd

)

—
50

0
F
T
U

1.
In

de
ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo

or
he
t
to
ev
oe
gi
ng

sm
id
de
l
en

he
t

vo
or
m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
-

ra
tu
ur
,
de

ho
ud

ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t

pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n.

2.
V
oo

r
ge
br
ui
k

bi
j

ge
sp
ee
nd

e
bi
gg

en
to
t
m
ax
im

aa
l
35

kg
.

3.
A
an
be
vo

le
n
do

si
s
pe
r
kg

vo
lle
-

di
g
di
er
vo

ed
er
:
50

0
F
T
U
.

4.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
di
er
vo

ed
er

m
et

m
ee
r
da
n
0,
23

%
aa
n
fy
-

tin
e
ge
bo

nd
en

fo
sf
or

2.
4.
20

17

M
es
tv
ar
-

ke
ns

28
0
F
T
U

1.
In

de
ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo

or
he
t
to
ev
oe
gi
ng

sm
id
de
l
en

he
t

vo
or
m
en
gs
el

de
ho

ud
ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it
bi
j
ve
rw

er
ki
ng

to
t
pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n.

2.
A
an
be
vo

le
n
do

si
s
pe
r
kg

vo
lle
-

di
g
di
er
vo

ed
er
:
40

0-
50

0
F
T
U
.

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
di
er
vo

ed
er

m
et

m
ee
r
da
n
0,
23

%
aa
n
fy
-

tin
e
ge
bo

nd
en

fo
sf
or

M
es
tk
ip
-

pe
n

—
37

5
F
T
U

1.
In

de
ge
br
ui
ks
aa
nw

ijz
in
g
vo

or
he
t
to
ev
oe
gi
ng

sm
id
de
l
en

he
t

vo
or
m
en
gs
el

de
op

sl
ag
te
m
pe
-

ra
tu
ur
,
de

ho
ud

ba
ar
he
id

en
de

st
ab
ili
te
it

bi
j

ve
rw

er
ki
ng

to
t

pe
lle
ts

ve
rm

el
de
n.

2.
A
an
be
vo

le
n
do

si
s
pe
r
kg

vo
lle
-

di
g
di
er
vo

ed
er
:
50

0-
70

0
F
T
U
.

3.
V
oo

r
ge
br
ui
k

in
di
er
vo

ed
er



2007R0243— NL— 14.01.2008 — 001.001— 5

▼
B

Id
en
tif
ic
at
ie
nu
m
-

m
er

va
n
he
t
to
e-

vo
eg
in
gs
m
id
de
l

N
aa
m

va
n
de

ve
rg
un
-

ni
ng
ho
ud
er

T
oe
vo
eg
in
gs
m
id
de
l
(h
an
-

de
ls
na
am

)
S
am

en
st
el
lin

g,
ch
em

is
ch
e
fo
rm

ul
e,

be
sc
hr
ij-

vi
ng
,
an
al
ys
em

et
ho
de

D
ie
rs
oo
rt

of
-

ca
te
go
ri
e

M
ax
im

um
le
ef
-

tij
d

M
in
im

um
M
ax
im

um

A
nd

er
e
be
pa
lin

ge
n

E
in
de

va
n
de

ve
r-

gu
nn
in
gs
pe
ri
od
e

A
an
ta
l
ac
tiv

ite
its
ee
nh

ed
en
/k
g

vo
lle
di
g
di
er
vo
ed
er

m
et

ee
n

vo
ch
tg
eh
al
te

va
n
12

%

m
et

m
ee
r
da
n
0,
23

%
aa
n
fy
-

tin
e
ge
bo

nd
en

fo
sf
or

(1
)
N
ad
er
e
bi
jz
on

de
rh
ed
en

ov
er

de
an
al
ys
em

et
ho

de
n
zi
jn

te
vi
nd

en
op

he
t
in
te
rn
et
ad
re
s
va
n
he
t
co
m
m
un

au
ta
ir
e
re
fe
re
nt
ie
la
bo

ra
to
ri
um

(w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/
cr
lf
aa
/)
.



<<
  /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


