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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1453
av den 1 september 2022

om godkinnande av 6-fytas framstillt av Komagataella pastoris (DSM 23036) som fodertillsats f6r alla
fagelarter och for alla svin och om upphivande av genomforandeférordning (EU) nr 98/2012
(innehavare av godkinnandet: Huvepharma EOOD)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlidngas.

Anvindningen av 6-fytas framstallt av Komagataella pastoris (DSM 23036) godkdndes for tio ar som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till varphons, kalkoner som fods upp for avel, virphons,
andra fagelarter avsedda for slakt och virpning, avvanda smégrisar, slaktsvin och suggor genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 98/2012 ().

Innehavaren av godkdnnandet har i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, jimford med artikel 7
i samma forordning, limnat in en ansokan om forlingning av godkidnnandet av 6-fytas framstillt av Komagataella
pastoris (DSM 23036) som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till virphons,
kalkoner som fods upp for avel, varphons, andra fagelarter avsedda for slakt och vérpning, avvanda smagrisar,
slaktsvin och suggor, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och om ny
anvindning av tillsatsen for alla figelarter och alla svin. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artiklarna 14.2 och 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 23 mars
2022 () att sokandena hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen uppfyller villkoren for godkidnnande.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen ar siker for djurs och konsumenters hélsa samt for miljon
och att den dr luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd méinniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksa att tillsatsen kan vara effektiv for alla fagelarter och alla svin.

Bedomningen av 6-fytas framstillt av Komagataella pastoris (DSM 23036) visar att villkoren for godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forlingas i enlighet
med bilagan till den har férordningen.

Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av 6-fytas framstillt av Komagataella pastoris (DSM 23036) som
fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den hir forordningen bor genomforandeforordning (EU) nr 98/2012
upphivas.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 98/2012 av den 7 februari 2012 om godkdnnande av 6-Fytas (EC 3.1.3.26)
framstllt av Pichia pastoris (DSM 23036) som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till virphons,
kalkoner som fods upp for avel, virphons, andra fagelarter avsedda for slakt och vérpning, avvanda smégrisar, slaktsvin och suggor
(innehavare av godkdnnandet: Huvepharma AD) (EUT L 35, 8.2.2012, s. 6).

EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7238.
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(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kriver en omedelbar tillimpning av de dndringar som gors genom
den hidr forordningen bor en Gvergdngsperiod medges under vilken befintliga lager av 6-fytas framstillt av
Komagataella pastoris (DSM 23036) far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har
tomts.

(8)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkannandet av den tillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande
medel” som anges i bilagan forlangs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Genomférandeforordning (EU) nr 98/2012 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Tillsatsen 6-fytas, framstallt av Komagataella pastoris (DSM 23036), forblandningar och foderblandningar innehéllande detta
damne som har framstillts och mérkts fore den 22 september 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 22 september 2022 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 1 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

N Hogsta
Tillsatsens Namn i Lagsta halt hglt
identifier- | . h P Tillsat Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta — Ovrica besti | Godkdnnandet
ingsnum- fnnenavaren av Hisats beskrivning, analysmetod djurkategori ilder | Aktivitet/kg helfoder vriga bestammelser giller till och med
mer godkannandet med en vattenhalt pd
12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al6 Huvepharma | 6-Fytas Tillsatsens sammansdttning Alla fagelar- - 125 OTU 1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) | Preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) ter utom kal- tillsatsen och forblandningen: lagrings-
framstillt av Komagataella pastoris koner villkor och stabilitet vid virmebehand-
(DSM 23036). Minsta aktivitet: Alla svinarter ling.
4000 OTU ()/g i fast form utom smagri-
8 000 OTU/g i flytande form sar 2. For anvindare av tillsatsen och for-
. . blandningarna ska foderforetagare fast-
Beskrivning av den aktiva sub stansen Kalkoner 250 OTU stilla driftsrutiner och organisatoriska at-
6-Fytas (EC 3.1.3.26) framstallt av Smdgrisar gdrder for att hantera potentiella risker

Komagataella pastoris (DSM 23036)

Analysmetod ()

Kolorimetrisk metod som bygger pa
kvantifiering av det oorganiska fosfat
som enzymet frisitter frin
natriumfytat

som kan uppstd vid anvindning. Nar des-
sa risker inte kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana rutiner
och atgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive andning-
sskydd.

(") 1 OTU é&r den mingd enzym som per minut katalyserar frisittningen av en mikromol oorganiskt fosfat frdn 5,1 mM natriumfytat i en citratbuffert med pH 5,5 vid 37 °C, uppmatt som den bl firgen pé
P-molybdatkomplexet vid 820 nm.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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