Nr. 32/138

EOS-tillegget til Den europeiske unions tidende

28.5.2014

KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 505/2008

2014/E@S/32/16

av 6. juni 2008

om godkjenning av ny bruk av 3-fytase (Natuphos) som tilsetningsstoff i forvarer(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer(?), serlig artikkel 9 nr. 2, og

ut fra felgende betraktninger:

1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneholder bestemmelser
om godkjenning av tilsetningsstoffer i forvarer og om
vilkar og framgangsmater for a gi slik godkjenning.

2) I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003
ble det inngitt en seknad om godkjenning av preparatet
som er oppfort i vedlegget til denne forordning. Seknaden
ble ledsaget av de opplysninger og dokumenter som
kreves i henhold til artikkel 7 nr. 3 i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

3)  Seknaden gjelder godkjenning i kategorien «avlstekniske
tilsetningsstoffer» av ny bruk av enzympreparatet 3-fytase
(Natuphos 5 000, Natuphos 5 000 G, Natuphos 5 000 L,
Natuphos 10 000 G og Natuphos 10 000 L) framstilt av
Aspergillus niger (CBS 101.672) som tilsetningsstoff i
forvarer for purker.

4)  Bruk av preparatet ble godkjent for avvente gris-unger,
oppforingssvin og oppforingskyllinger ved kommisjons-
forordning (EF) nr. 243/2007(%), for verpehener og
oppforingskalkuner ved kommisjonsforordning (EF)
nr. 1142/2007(%) og for ender ved kommisjonsforordning
(EF) nr. 165/2008(%).

(*) Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EUT L 149 av 7.6.2008, s. 33, er
omhandlet i EQS-komiteens beslutning nr. 24/2009 av 17. mars 2009 om
endring av E@S-avtalens vedlegg I (Veterinzre og plantesanitere forhold),
se E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende nr. 28, 28.5.2009, s. 10.

() EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29. Forordningen endret ved kommisjonsfor-
ordning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 av 5.3.2005, s. 8).

(3 EUTL73av13.3.2007,s. 4.

(*) EUT L 256 av 2.10.2007, s. 20.

() EUTL50av23.2.2008, s. 8.

5) Det er framlagt nye opplysninger til stotte for
soknaden om at godkjenningen skal omfatte purker.
Den europeiske myndighet for naringsmiddeltrygghet
(«Myndigheten») fastslo i sin uttalelse av 15. juni
2006(%) at enzympreparatet Natuphos (3-fytase) framstilt
av Aspergillus niger (CBS 101.672) ikke har noen
skadevirkning pa forbrukere, brukere eller miljoet, og
at det gjor forvaren lettere fordeyelig. I sin uttalelse
av 12. desember 2007(%) fastslo Myndigheten at bruk
av preparatet ikke har noen skadevirkning pa purker.
Myndigheten anser ikke at det er behov for sarlige krav
om overvaking etter markedsforing. Den bekrefter ogsa
rapporten om analysemetoden for tilsetningsstoffet i
forvarer framlagt av Fellesskapets referanselaboratorium,
som ble opprettet ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

6)  Vurderingen av preparatet viser at godkjenningsvilkarene
fastsatt i artikkel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er
oppfylt. Bruk av preparatet ber derfor godkjennes, som
angitt i vedlegget til denne forordning.

7) Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for naringsmiddelkjeden
og dyrehelsen —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1

Preparatet som er angitt i vedlegget og tilherer kategorien
«avlstekniske tilsetningsstoffer» og den funksjonelle
gruppen «fordeyelsesforbedrende midler», godkjennes som
tilsetningsstoff i forvarer pa vilkarene fastsatt i vedlegget.

Artikkel 2

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at den er
kunngjort i Den europeiske unions tidende.

(®) Uttalelse fra Vitenskapsgruppen for tilsetningsstoffer og produkter eller
stoffer som brukes i for om sikkerheten og effektiviteten ved enzymprepara-
tet Natuphos (3-fytase) framstilt av Aspergillus niger. EFSA Journal (2006)
369, s. 1-19.

(°) Uttalelse fra Vitenskapsgruppen for tilsetningsstoffer og produkter eller
stoffer som brukes i for om sikkerheten ved enzympreparatet Natuphos
(3-fytase) for purker. EFSA Journal (2007) 614, s. 1-5.
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Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel, 6. juni 2008.

For Kommisjonen

Androulla VASSILIOU

Medlem av Kommisjonen
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