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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 379/2009
af 8. maj 2009

om godkendelse af en ny anvendelse af 6-phytase EC 3.1.3.26 som tilsaetningsstof til foder til

slagtekyllinger, slagtekalkuner, agleeggende hener, slagteznder, smigrise (fravaennede), slagtesvin

og seger (indehaver af godkendelsen er Danisco Animal Nutrition, den juridiske person er

Danisco (UK) Limited)
(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROP/EISKE F/ALLESSKABER HAR — (5)  Der er fremlagt nye oplysninger til stotte for anseg-

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sidan godken-
delse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
det i bilaget til nervaerende forordning opferte praparat.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsaetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af en ny anven-
delse af praparatet af 6-phytase EC 3.1.3.26 produceret
af Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233) som tilseat-
ningsstof til foder til slagtekyllinger, slagtekalkuner,
agleggende honer, slagteznder, smagrise (fraveennede),
slagtesvin og seer.

(4)  Der blev givet tilladelse uden tidsbegraensning til at
anvende 6-phytase EC 3.1.3.26 produceret af Schizosac-
charomyces pombe (ATCC 5233) til slagtekyllinger ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1743/2006 (%), og
der blev givet tilladelse i ti &r til at anvende tilsaetnings-
stoffet til slagtekyllinger, slagtekalkuner, aglaggende
hener, slagteeender, smégrise (fravaennede), slagtesvin og
sger ved Kommissionens forordning (EF) nr.
785/2007 (%).

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EUT L 329 af 25.11.2006, s. 16.
() EUT L 175 af 5.7.2007, s. 5.

ningen om godkendelse af en ny formulering af 6-
phytase EC 3.1.3.26 produceret af Schizosaccharomyces
pombe (ATCC 5233) til slagtekyllinger, slagtekalkuner,
agleggende hener, slagteeender, smdgrise (fravaennede),
slagtesvin og seer.

(6) Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
erklerede i sin udtalelse af 10. december 2008 (%), at
dens tidligere udtalelse af 17. oktober 2006 (°) finder
anvendelse i fuldt omfang pd denne nye formulering af
6-phytase EC 3.1.3.26. EFSA konkluderede derfor, at
praparatet 6-phytase EC 3.1.3.26 i den nye formulering
produceret af Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233) er
effektivt hos mélarterne og er sikkert for dyrs og menne-
skers sundhed og for miljget. EFSA anbefaler, at der
treffes passende foranstaltninger vedrerende brugernes
sikkerhed. EFSA mener ikke, at der er behov for serlige
krav om overvigning, efter at praparatet er bragt i
omsetning. EFSA har ligeledes gennemgdet den rapport
om analysemetoden vedrerende fodertilsatningsstoffet,
der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr.
1831/2003 oprettede EF-referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af preparatet viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfort i bilaget til nervarende
forordning.

(8) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkate-
gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe fordgjelighedsfremmende  stoffer¢, tillades anvendt
som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EFSA Journal (2008) 915, s. 1-10.
(°) EFSA Journal (2006) 404, s. 1-20.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. maj 2009.
Pd Kommissionens vegne

Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen



BILAG

. . Maksi-
] Minimumsind- .
Tilsaet- . mumsind-
ningsstof- | . AVl P4 hold hold
ftg' ¥ indehaveren Tilsaetningsstof | Sammens&tning, kemisk betegnelse, beskrivelse, analy- [ Dyreart eller Maksi- Andre best ! Godkendelse
LS iden- af god- fisamningssto semetode -kategori mumsalder . ndre bestemmelser gyldig til
tifikations- Kendelsen Antal enheder aktivstof/kg
nummer fuldfoder med et vandind-
hold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer
4a1640 Danisco | 6-phytase Tilseetningsstoffets sammensetning: Slagtekyl- — 250 FTU — 1. I brugsvejledningen for tilsetningsstoffet | 29. maj 2019
Animal linger og forblandingen angives oplagringstem-
Nutrition | EC 3.1.3.26 Praeparat af 6-phytase (EC 3.1.3.26) peratur, holdbarhed og pelleteringsstabi-
. — _ litet.
(juridisk produceret af Schizosaccharomyces pombe (ATCC killitiier 250 FTU
person 5233) 2. Til brug i foder med indhold af fytin-
Danisco bundet fosfor pd over 0,23 %.
(UK) med en aktivitet pd mindst: Zgleg- — 150 FTU —
Limited) 1 gende 3. Til smagrise (fravaennede) pa op til 35 kg
fast coated form: 10 000 FTU (')/g hener kropsvaegt.
flydende form: 10 000 FTU/ml Slagteaender — 250 FTU — 4. Anbefalet dosis pr. kg fuldfoder:
Aktivstoffets karakteristika: Smigrise . 150 FIU . — slagtekyllinger: 500-750 FTU,
6-phytase (EC 3.1.3.26) (fra\éae)n— — slagtekalkuner: 250-1 000 FTU,
nede
produceret af Schizosaccharomyces pombe (ATCC — agleggende hener: 150-900 FTU,
5233) Slagtesvin — 250 FTU —
Anal de — slagteaender: 250-1 000 FTU,
nalysemetode
i v Soer - 500 FTU o — smadgrise (fravennede):  500-1 000
Kolorimetri med méling af det uorganiske FTU, A

fosfat, der frigives af enzymet fra fytatsubstrat.

— slagtesvin: 500-1 000 FTU,
— soer: 500 FTU.

5. Andedretsvarn, beskyttelsesbriller  og
handsker bares under handteringen.

(") 1 FTU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol uorganisk fosfat pr. minut fra et natriumfytatsubstrat ved pH 5,5 og 37 °C.
() Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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