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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20231167
af 15. juni 2023

om godkendelse af et praeparat af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 146250 som
fodertilseetningsstof til alle fjerkraearter og alle svin (indehaver af godkendelsen: Danisco (UK) Ltd,
der optraeder som Danisco Animal Nutrition og er reprasenteret ved Genencor International B.V.)

(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 folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2)  Dererihenhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af et praeparat af
6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 146250. 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 kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer« af praeparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 146250 som
fodertilsaetningsstof til alle fjerkraearter og alle svin.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022, (})
at den genetiske modifikation af produktionsstammen. Trichoderma reesei CBS 146250 ikke giver anledning til
sikkerhedsmeassige betaenkeligheder, at praparatet af 6-fytase er sikkert for alle fjerkraarter og alle svin under de
patenkte anvendelsesbetingelser, og at dets anvendelse som fodertilsetningsstof ikke giver anledning til
betaenkeligheder for forbrugersundheden og miljget. Autoriteten konkluderede ogs, at praparatet betragtes som et
respiratorisk sensibiliserende stof pa grund af aktivstoffets proteinholdige karakter, og anferte, at den i mangel af
data ikke kunne drage konklusioner vedrerende tilseetningsstoffets potentiale for at vaere irriterende for gjne eller
hud. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet er et effektivt middel til at forege udnyttelsen af phosphor under
de pétenkte anvendelsesbetingelser. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav vedrerende
overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om metoden til analyse af
fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 146250 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor
godkendes. Kommissionen mener, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilsaetningsstoffet.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022:20(11):7610.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, som tilharer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i

bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. juni 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilseet- Minimumsind- ﬁ?ﬁii_
ningsstof- . . hold . -
fets . dN}? Vi pa f lsetni ¢ | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller Maksi- sindhold dre b | Godkendelse
identifika- indehaveren a: Til saetmngssto oo analvsemetode kategori mum- - Andre bestemmelser 1die frem til
¢ godkendelsen S analy 8 salder | Antal enheder aktivstof/kg gyldig
tionsnum- fuldfoder med et
mer vandindhold pé 12 %
Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a37 Danisco (UK) | 6-fytase (EC | Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle — 500 FTU — | 1. T brugsvejledningen for| 6.juli 2033
Ltd., der 3.1.3.26) fjerkraarter, anvendelsen af tilsat-
Pracparat af 6-fytase produceret af .
optraeder som ; . undtagen ningsstoffet og forblan-
. : Trichoderma reesei CBS 146250 med en X .
Danisco Animal PRSI . agleggende dinger angives oplag-
Nutriti enzymaktivitet pd mindst: 30 000 FTU (')/g Fork inwsbetinocl
utrition og er jerkrae ringsbetingelser og
repreasenteret Flydende eller fast form stabilitet over for varme-
ved Genencor behandling.
International Aktivstoffets karakteristika . Foderstofvirksomhedsle-
B.V. derne skal fastlegge
6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret af Alle svin driftsprocedurer og ad-
Trichoderma reesei CBS 146250 ministrative  foranstalt-
| Alle d — 300 FTU - ninger for brugerne af til-
agleggende i ffet 0
Analysemetode () ¢ seetningsstoffe g
! fjerkrae forblandingerne ~ med

Til kvantificering af fytaseaktivitet i
fodertilsatningsstoffet: kolorimetri baseret
pa fytasens enzymatiske reaktion pa fytat —
VDLUFA 27.1.4

Til kvantificering af fytaseaktivitet i
forblandinger: kolorimetri baseret pa
fytasens enzymatiske reaktion pa fytat —
VDLUFA 27.1.3

Til kvantificering af fytaseaktivitet i
foderblandinger: kolorimetri baseret pa
fytasens enzymatiske reaktion pa fytat: EN
ISO 30024

henblik pd atimedegd po-
tentielle risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes gennem si-
danne procedurer og for-
anstaltninger, ma tilsat-
ningsstoffet og
forblandingerne kun an-
vendes med personlige
vaernemidler som dnde-
dreetsvern og gjen- og

hudbeskyttelse.

() En fytaseenhed (FTU) er den maengde enzym, der frigiver 1 mikromol uorganisk orthophosphat pr. minut fra et natriumfytatsubstrat ved pH 5,5 og 37 °C.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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