
KOMMISSIONENS FÖRORDNING (EG) nr 505/2008

av den 6 juni 2008

om godkännande av ett nytt användningsområde för 3-fytas (Natuphos) som fodertillsats

(Text av betydelse för EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FÖRORDNING

med beaktande av fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), särskilt artikel 9.2, och

av följande skäl:

(1) Förordning (EG) nr 1831/2003 innehåller bestämmelser
om godkännande av fodertillsatser och de skäl och för-
faranden som gäller för ett sådant godkännande.

(2) En ansökan enligt artikel 7 i förordning (EG)
nr 1831/2003 om godkännande av det preparat som
anges i bilagan till den här förordningen har lämnats
in. Till ansökan bifogades de uppgifter och handlingar
som krävs enligt artikel 7.3 i förordning (EG)
nr 1831/2003.

(3) Ansökan gäller godkännande av ett nytt användningsom-
råde för ett enzympreparat av 3-fytas (Natuphos 5000,
Natuphos 5000 G, Natuphos 5000 L, Natuphos
10000 G och Natuphos 10000 L) framställt av Aspergil-
lus niger (CBS 101.672) som fodertillsats för suggor i
kategorin ”zootekniska tillsatser”.

(4) Användning av preparatet har godkänts för avvanda
smågrisar, slaktsvin och slaktkycklingar genom kommis-
sionens förordning (EG) nr 243/2007 (2), för värphöns
och kalkoner för köttproduktion genom kommissionens
förordning (EG) nr 1142/2007 (3) och för ankor genom
kommissionens förordning (EG) nr 165/2008 (4).

(5) Nya uppgifter har lämnats in till stöd för en ansökan om
godkännande för suggor. Europeiska myndigheten för
livsmedelssäkerhet (nedan kallad myndigheten) konstate-
rade i sitt yttrande av den 15 juni 2006 (5) att enzym-
preparatet Natuphos (3-fytas) framställt av Aspergillus ni-
ger (CBS 101.672) inte inverkar negativt på konsumen-
ternas och användarnas hälsa eller på miljön och att det
förbättrar fodrets smältbarhet. I ett yttrande av den 12 de-
cember 2007 (6) konstaterade myndigheten att använd-
ningen av preparatet är säker för suggor. Myndigheten
anser inte att det finns behov av särskilda krav för över-
vakning efter utsläppandet på marknaden. Den bekräf-
tade även den rapport om analysmetoden för fodertill-
satsen som lämnats av det referenslaboratorium som in-
rättats på gemenskapsnivå i enlighet med förordning (EG)
nr 1831/2003.

(6) Bedömningen av preparatet visar att det uppfyller villko-
ren för godkännande i artikel 5 i förordning (EG)
nr 1831/2003. Preparatet bör därför godkännas för an-
vändning i enlighet med bilagan till den här förord-
ningen.

(7) De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är fören-
liga med yttrandet från ständiga kommittén för livsme-
delskedjan och djurhälsa.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin ”zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen ”smältbarhetsförbättrande medel” som anges i
bilagan ska godkännas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

Artikel 2

Denna förordning träder i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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(1) EUT L 268, 18.10.2003, s. 29. Förordningen ändrad genom kom-
missionens förordning (EG) nr 378/2005 (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

(2) EUT L 73, 13.3.2007, s. 4.
(3) EUT L 256, 2.10.2007, s. 20.
(4) EUT L 50, 23.2.2008, s. 8.

(5) ”Opinion of the Scientific Panel on Additives and Products or Sub-
stances used in Animal Feed and of the Scientific Panel on Geneti-
cally Modified Organisms on the safety and efficacy of the enzyme
preparation Natuphos® (3-phytase) produced by Aspergillus niger”.
The EFSA Journal, nr 369, s. 1–19, 2006.

(6) ”Scientific Opinion of the Panel on Additives and Products or Sub-
stances used in Animal Feed on ’Safety of the enzymatic preparation
of Natuphos® (3-phytase) for sows’”. The EFSA Journal, nr 614,
s. 1–5, 2007.



Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater.

Utfärdad i Bryssel den 6 juni 2008.

På kommissionens vägnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen

SVL 149/34 Europeiska unionens officiella tidning 7.6.2008



A
N
N
EX

Ti
lls
at
se
ns

id
en
tif
i-

er
in
gs
nu

m
-

m
er

N
am

n
på

in
ne
ha
va
re
n
av

go
dk
än
na
nd

et

Ti
lls
at
s

(h
an
de
ls
na
m
n)

Sa
m
m
an
sä
ttn

in
g,

ke
m
is
k
fo
rm

el
,
be
sk
riv

ni
ng
,

an
al
ys
m
et
od

D
ju
ra
rt

el
le
r

dj
ur
ka
te
go
ri

H
ög
st
a

ål
de
r

Lä
gs
ta

ha
lt

H
ög
st
a
ha
lt

Ö
vr
ig
a
be
st
äm

m
el
se
r

G
od
kä
nn

an
de
t

gä
lle
r

til
l
oc
h
m
ed

A
kt
iv
ite
t/k

g
he
lfo

de
r
m
ed

en
va
tte
nh

al
t
på

12
%

K
at
eg
or
i:
zo

ot
ek
ni
sk
a
til
ls
at
se
r.

Fu
nk

tio
ne

ll
gr
up

p:
sm

äl
tb
ar
he
ts
fö
rb
ät
tr
an
de

m
ed
el
.

4a
16

00
BA

SF
SE

3-
fy
ta
s

EC
3.
1.
3.
8

(N
at
up

ho
s
50

00
N
at
up

ho
s
50

00
G

N
at
up

ho
s
50

00
L

N
at
up

ho
s
10

00
0
G

N
at
up

ho
s
10

00
0
L)

Ti
lls
at
se
ns

sa
m
m
an
sä
ttn

in
g:

3-
fy
ta
s
fr
am

st
äl
lt
av

A
sp
er
gi
llu
s
ni
ge
r

(C
BS

10
1.
67

2)
.
M
in
st
a
ak
tiv
ite
t:

I
fa
st

fo
rm

:
5
00

0
FT
U
(1
)/g

I
fly
ta
nd

e
fo
rm

:
5
00

0
FT
U
/m

l

Ka
ra
kt
er
is
er
in
g
av

de
n
ak
tiv
a
su
bs
ta
n-

se
n

3-
fy
ta
s
fr
am

st
äl
lt
av

A
sp
er
gi
llu
s
ni
ge
r

(C
BS

10
1.
67

2)

A
na
ly
sm

et
od

(2
)

Ko
lo
rim

et
ris
k
m
et
od

so
m

m
ät
er

de
n

m
än
gd

oo
rg
an
is
kt

fo
sf
at

so
m

en
zy
m
et

fr
is
ät
te
r
fr
ån

fy
ta
ts
ub

st
ra
t.

Su
gg
or

—
50

0
FT
U

—
1.

A
ng
e

fö
lja
nd

e
i
br
uk
sa
nv
is
ni
ng
en

til
l
til
ls
at
se
n

oc
h

fö
rb
la
nd

ni
ng
en
:

la
gr
in
gs
te
m
pe
ra
tu
r,

la
gr
in
gs
tid

oc
h

st
ab
ili
te
t
vi
d
pe
lle
te
rin

g.

2.
R
ek
om

m
en
de
ra
de

do
se
r/
kg

he
l-

fo
de
r:
50

0
FT
U
.

3.
Fö
r
an
vä
nd

ni
ng

i
fo
de
r
so
m

in
ne
-

hå
lle
r
m
er

än
0,
36

%
fy
tin

bu
nd

et
fo
sf
or
.

27
ju
ni

20
18

(1
)
1
FT
U

m
ot
sv
ar
ar

de
n
m
än
gd

en
zy
m

so
m

fr
ig
ör

1
m
ik
ro
m
ol

oo
rg
an
is
kt

fo
sf
at

pe
r
m
in
ut

fr
ån

na
tr
iu
m
fy
ta
t
vi
d
pH

5,
5
oc
h
37

°C
.

(2
)
N
är
m
ar
e
in
fo
rm

at
io
n
om

an
al
ys
m
et
od
er
na

fin
ns

på
w
eb
bp

la
ts
en

fö
r
ge
m
en
sk
ap
en
s
re
fe
re
ns
la
bo

ra
to
riu

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

SV7.6.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 149/35


