
VERORDENING (EG) Nr. 785/2007 VAN DE COMMISSIE

van 4 juli 2007

tot verlening van een vergunning voor 6-fytase EC 3.1.3.26 (Phyzyme XP 5000G Phyzyme XP
5000L) als toevoegingsmiddel voor dierenvoeding

(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 toe-
voegingsmiddelen voor diervoeding (1), en met name op arti-
kel 9, lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) De toelating van toevoegingsmiddelen voor dierenvoe-
ding, met inbegrip van de toelatingsgronden en -proce-
dure, 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 opgenomen preparaat ingediend. De
krachtens artikel 7, lid 3, van Verordening (EG) nr.
1831/2003 vereiste gegevens en bescheiden zijn bij de
aanvraag verstrekt.

(3) De aanvraag betreft de verlening van een vergunning
voor een nieuwe toepassing van het preparaat 6-fytase
EC 3.1.3.26 (Phyzyme XP 5000G Phyzyme XP 5000L),
geproduceerd door Schizosaccharomyces pombe (ATCC
5233), als toevoegingsmiddel in de categorie „zoötechni-
sche toevoegingsmiddelen” voor mestkippen, mestkalkoe-
nen, legkippen, mesteenden, biggen (gespeend), mest-
varkens en zeugen.

(4) Voor het gebruik van 6-fytase EC 3.1.3.26 (Phyzyme XP
5000G Phyzyme XP 5000L), geproduceerd door Schizo-
saccharomyces pombe (ATCC 5233), is bij Verordening (EG)
nr. 1743/2006 van de Commissie (2) een vergunning
zonder tijdsbeperking verleend voor mestkippen.

(5) Er zijn nieuwe gegevens ingediend ter staving van een
aanvraag van een vergunning voor mestkippen, mestkal-
koenen, legkippen, mesteenden, biggen (gespeend), mest-
varkens en zeugen. De Europese Autoriteit voor Voedsel-
veiligheid (EFSA) heeft in haar advies van 17 oktober
2006 geconcludeerd dat het preparaat 6-fytase EC
3.1.3.26 (Phyzyme XP 5000G Phyzyme XP 5000L), ge-
produceerd door Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233),
geen ongunstige gevolgen heeft voor de dierengezond-
heid, de menselijke gezondheid of het milieu (3). Ook
kwam zij tot de conclusie dat aan dat preparaat 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. Overeen-
komstig dat advies heeft het gebruik van dat preparaat
geen ongunstige gevolgen voor deze bijkomende dierca-
tegorie. 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 toevoe-
gingsmiddel geverifieerd dat door het bij Verordening
(EG) nr. 1831/2003 ingestelde communautaire referentie-
laboratorium was ingediend.

(6) 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 moet
daarom worden toegestaan.

(7) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor het in de bijlage beschreven preparaat, dat behoort tot de
categorie „zoötechnische toevoegingsmiddelen” en de functio-
nele groep „verteringsbevorderaars”, wordt onder de in die bij-
lage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik als
toevoegingsmiddel voor dierenvoeding verleend.
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(1) PB L 268 van 18.10.2003, blz. 29. Verordening gewijzigd bij Ver-
ordening (EG) nr. 378/2005 van de Commissie (PB L 59 van
5.3.2005, blz. 8).

(2) PB L 329 van 25.11.2006, blz. 16.

(3) Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Sub-
stances used in Animal Feed on the safety and efficacy of the en-
zyme preparation Phyzyme™ XP 5000L and Phyzyme™ XP 5000G
as feed additive for chickens for fattening, turkeys for fattening,
laying hens, ducks for fattening, piglets (weaned), pigs for fattening,
sows in accordance with Regulation (EC) No 1831/2003. Goed-
gekeurd op 17 oktober 2006. The EFSA Journal (2006) 404,
blz. 1-20.



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.

Gedaan te Brussel, 4 juli 2007.

Voor de Commissie
Markos KYPRIANOU

Lid van de Commissie

NLL 175/6 Publicatieblad van de Europese Unie 5.7.2007



BI
JL
A
G
E

Id
en
tif
ic
at
ie
-

nu
m
m
er

va
n

he
t
to
ev
oe
-

gi
ng
sm

id
de
l

N
aa
m

va
n
de

ve
rg
un

ni
ng
ho

ud
er

To
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l

(h
an
de
ls
na
am

)
Sa
m
en
st
el
lin
g,

ch
em

is
ch
e
fo
rm

ul
e,

be
sc
hr
ijv
in
g,

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
-

ge
ha
lte

M
ax
im

um
-

ge
ha
lte

A
nd

er
e
be
pa
lin
ge
n

Ei
nd

e
va
n
de

ve
r-

gu
nn

in
gs
pe
rio

de
A
ct
iv
ite
its
ee
nh

ei
d/
kg

vo
lle
-

di
g
di
er
en
vo
ed
er

m
et

ee
n

vo
ch
tg
eh
al
te

va
n
12

%

C
at
eg
or
ie
:z

oö
te
ch
ni
sc
he

to
ev
oe

gi
ng

sm
id
de
le
n.

Fu
nc
tio

ne
le

gr
oe

p:
ve
rt
er
in
gs
be
vo

rd
er
aa
rs
.

4a
16

40
D
an
is
co

A
ni
m
al

N
ut
rit
io
n

6-
Fy
ta
se

EC
3.
1.
3.
26

(P
hy
zy
m
e
X
P

50
00

G

Ph
yz
ym

e
X
P

50
00

L)

Sa
m
en
st
el
lin
g
to
ev
oe
gi
ng
sm

id
de
l:

Pr
ep
ar
aa
t
va
n
6-
fy
ta
se

(E
C
3.
1.
3.
26

)

ge
pr
od
uc
ee
rd

do
or

Sc
hi
zo
sa
cc
ha
ro
m
y-

ce
s
po
m
be

(A
TC

C
52

33
)

m
et

ee
n
m
in
im

al
e
ac
tiv
ite
it
va
n:

va
st
:
5
00

0
FT
U
(1
)/g

vl
oe
ib
aa
r:
5
00

0
FT
U
/m

l

Ka
ra
kt
er
is
er
in
g
va
n
de

w
er
kz
am

e
st
of
:

6-
fy
ta
se

(E
C
3.
1.
3.
26

)

ge
pr
od
uc
ee
rd

do
or

Sc
hi
zo
sa
cc
ha
ro
m
y-

ce
s
po
m
be

(A
TC

C
52

33
)

A
na
ly
se
m
et
ho

de
(2
)

Co
lo
rim

et
ris
ch
e
m
et
ho

de
di
e
he
t

an
or
ga
ni
sc
h
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

M
es
t-

ki
pp

en
—

25
0
FT
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
g-

se
l
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
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
.

3.
V
oo

r
bi
gg
en

(g
es
pe
en
d)

to
t
35

kg
lic
ha
am

sg
ew

ic
ht
.

4.
A
an
be
vo
le
n

do
si
s

pe
r

kg
vo
lle
di
g

di
er
en
vo
ed
er
:

—
m
es
tk
ip
pe
n:

50
0-
75

0
FT
U
;

—
m
es
tk
al
ko
en
en
:

25
0-
1
00

0
FT
U
;

—
le
gk
ip
pe
n:

15
0-
90

0
FT
U
;

—
m
es
te
en
de
n:

25
0-
1
00

0
FT
U
;

—
bi
gg
en

(g
es
pe
en
d)
:

50
0-
1
00

0
FT
U
;

—
m
es
tv
ar
ke
ns
:
50

0-
1
00

0
FT
U
;

—
ze
ug
en
:
50

0
FT
U
.

25
ju
li
20

17

M
es
t-

ka
lk
oe
ne
n

—
25

0
FT
U

—

Le
gk
ip
pe
n

—
15

0
FT
U

—

M
es
t-

ee
nd

en
—

25
0
FT
U

—

Bi
gg
en

(g
es
pe
en
d)

—
25

0
FT
U

—

M
es
t-

va
rk
en
s

—
25

0
FT
U

—

Z
eu
ge
n

—
50

0
FT
U

—

(1
)
1
FT
U

is
de

ho
ev
ee
lh
ei
d
en
zy
m

di
e
bi
j
ee
n
pH

va
n
5,
5
en

ee
n
te
m
pe
ra
tu
ur

va
n
37

°C
1
m
ic
ro
m
ol

an
or
ga
ni
sc
h
fo
sf
aa
t
pe
r
m
in
uu

t
vr
ijm

aa
kt

ui
t
ee
n
na
tr
iu
m
fy
ta
at
su
bs
tr
aa
t.

(2
)
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
vo
lg
en
de

ad
re
s
va
n
he
t
co
m
m
un

au
ta
ir
e
re
fe
re
nt
ie
la
bo

ra
to
riu

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

l/c
rlf
aa
/

NL5.7.2007 Publicatieblad van de Europese Unie L 175/7


