L 228/30

Den Europaiske Unions Tidende 2.9.2022

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/1453
af 1. september 2022

om godkendelse af 6-fytase produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) som tilseetningsstof til
foder til alle fuglearter og til alle svin og om ophavelse af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 98/2012 (indehaver af godkendelsen er Huvepharma EOOD)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer til dyrefoder og
om grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

6-fytase produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 98/2012 () tilladt anvendt i 10 ar som tilsetningsstof til foder slagtekyllinger og slagtekalkuner, henniker,
kalkuner opdraettet til avl, aglaeggende hener, andre fuglearter bestemt til slagtning og aglegning, fraveennede
smagrise, slagtesvin og s@er.

I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgav indehaveren af denne godkendelse en ansegning om forlengelse af godkendelsen af 6-fytase
produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger og slagtekalkuner,
henniker, kalkuner opdreattet til avl, xgleggende hener, andre fuglearter bestemt til slagtning og @glegning,
fraveennede smagrise, slagtesvin og sger med anmodning om klassificering i tilsatningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer, samt en ansggning om en ny anvendelse af stoffet som tilsztningsstof til foder til alle fuglearter
og til alle svin. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2,
og artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 23. marts 2022 (), at
anspgeren har fremlagt data, der viser, at tilsetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne. Autoriteten
konkluderede endvidere, at tilsetningsstoffet er sikkert for dyrs sundhed, forbrugernes sundhed og miljget, og at det
er respiratorisk sensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforan-
staltninger for at forhindre skadelige virkninger pd menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsatningsstoffet.
Autoriteten konkluderede desuden, at tils@tningsstoffet har potentiale til at vaere effektivt hos alle fuglearter og alle
svin.

Vurderingen af 6-fytase produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forlaenges
som anfert i bilaget til narvarende forordning.

Som felge af forleengelsen af godkendelsen af 6-fytase produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) som
fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget til narvarende forordning, ber gennemforelses-
forordning (EU) nr. 98/2012 ophaeves.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 98/2012 af 7. februar 2012 om godkendelse af 6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret
af Pichia pastoris (DSM 23036) som tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger og slagtekalkuner, honniker, kalkuner opdrattet til avl,
agleggende hener, andre fuglearter bestemt til slagtning og eaglagning, fraveennede smaégrise, slagtesvin og seer (indehaver af
godkendelsen er Huvepharma AD) (EUT L 35 af 8.2.2012, s. 6).

EFSA Journal 2022;20(5):7238.
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(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraever gjeblikkelig anvendelse af de aendringer, der foretages ved naervaerende
forordning, ber der indremmes en overgangsperiode, hvor eksisterende lagre af 6-fytase produceret af Komagataella
pastoris (DSM 23036), fortsat kan markedsferes og anvendes, indtil de er opbrugt.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsaetningsstof, som tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, forleenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 98/2012 ophaves.

Artikel 3
Tilsaetningsstoffet 6-fytase produceret af Komagataella pastoris (DSM 23036) samt forblandinger og foderblandinger, der
indeholder dette stof, som er produceret og market for den 22. september 2022 i overensstemmelse med de regler, der
finder anvendelse for den 22. september 2022, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er
opbrugt.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Maksi-
. Minimum- | mum-
ngg;zgﬂ o | sindhold | sind-
fets in dI:lj:‘?erpeil of | Tilsetninesstof | Sdmmenstning, kemisk betegnelse, Dyreart eller I\lflil;;l_ hold Andre bestemmelser Godkendelse
iflentifika— godkendelsen 8 beskrivelse, analysemetode -kategori salder Antal enheder gyldig til
tionsnum- aktivstof/kg fuldfoder
mer med et vandindhold pa
12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4al6 Huvepharma | 6-fytase Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle fuglear- | — 125 OTU 1. Ibrugsvejledningen for anvendelse af| 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) |Praparat af 6-fytase (EC 3.1.3.26) | ter undtagen tilseetningsstoffet og forblandingen angi-
produceret af Komagataella pastoris kalkuner ves oplagringsbetingelser og stabilitet
(DSM 23036) med en aktivitet pa Alle svinear- over for varmebehandling.
mindst: ter, dog ikke
4000 OTU (')/g i fast form smagrise 2. Foderstofvirksomhedslederne ~ fast-
8 000 OTU/g i flydende form heraf leegger driftsprocedurer og administrati-
i karakteristik ve foranstaltninger for brugerne af tilsaet-
Aktivstoffets karakteristika d ¢ Kallccuger 250 OTU ningsstoffet og forblandingerne med
6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret a Smagrise henblik pa at imedegd potentielle risici

Komagataella pastoris (DSM 23036)

Analysemetode (%)

Kolorimetri baseret pé kvantificering
af det uorganiske phosphat, der
frigives af enzymet fra natriumfytat.

ved anvendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begrenses til et mini-
mum gennem sddanne procedurer og
foranstaltninger, ma tilsetningsstoffet
og forblandingerne kun anvendes med
de forngdne personlige vaernemidler,
herunder dndedratsvarn.

(") 1 OTU er den mangde enzym, der katalyserer frigivelsen af 1 mikromol uorganisk phosphat pr. minut fra 5,1 mM natriumfytat i citratbuffer med en pH-vaerdi pd 5,5 ved 37 °C malt som den bld farve i
phosphormolybdatkomplekset ved 820 nm.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_el..
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