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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2026/1013
af 7. maj 2026

om godkendelse af et praeparat af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 som
fodertilsetningsstof til fjerkraearter bestemt til zegleegning eller avl, smégrise af svinearter, svinearter
bestemt til slagtning og svinearter opdrzttet til avl (indehaver godkendelsen: Novozymes A[S)

(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 fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Dererihenhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et praparat af
6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 som
fodertilsaetningsstof til alle fjerkraarter, alle dyr af svinefamilien og alle fisk med anmodning om, at tilsaetningsstoffet
klassificeres i tils@tningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjeligheds-
fremmende stoffer«.

(4) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 1. februar 2024 (3, at
praparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 er sikkert for alle fjerkraarter, alle dyr af
svinefamilien og alle fisk ved det patenkte hgjeste anvendelsesniveau pd 4 000 FYT/kg fuldfoder samt for
forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae
DSM 33737 i tilsetningsstoffets endelige formuleringer ikke er hudirriterende. Tilsetningsstoffets to flydende
formuleringer er ikke gjenirriterende, hvorimod de to faste formuleringer betragtes som gjenirriterende. Autoriteten
kunne ikke drage nogen konklusioner om, hvorvidt tilsetningsstoffet i de endelige formuleringer er hudsensibi-
liserende. Grundet aktivstoffets proteinholdige karakter (6-fytase), betragtes tilsetningsstoffet som respiratorisk
sensibiliserende. Eksponering ved indinding anses dog for usandsynligt. Autoriteten konkluderede desuden, at
preeparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 har potentiale til at vare effektivt i alle
fierkraearter til slagtning og opdrettet til aglegning eller avl og i alle avlsdyr af svinefamilien ved det patenkte
laveste anvendelsesniveau pd 200 FYT/kg fuldfoder og i alle fisk ved det patenkte laveste anvendelsesniveau pa
1000 FYT/kg fuldfoder, og der blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2024/2177 (°) meddelt
godkendelse til anvendelse i foder til disse arter. Autoriteten kunne pé grund af manglende data ikke drage nogen
konklusioner om effektiviteten i agleggende dyr og avlsdyr af fjerkraarter eller i dyr af svinefamilien bestemt til
slagtning eller opdreettet til avl. Efter vurdering af de af ansggeren nyligt fremlagte data konkluderede autoriteten i
sin udtalelse af 18. september 2025 (%), at tilsaetningsstoffet har potentiale til at vaere effektivt i alle fjerkraarter og
alle svinearter ved det patenkte laveste anvendelsesniveau pd 200 FYT/kg fuldfoder. Autoriteten mente ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om
metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

~

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29. ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal. 2024;22:e8663. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8663.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 20242177 af 2. september 2024 om godkendelse af et praparat af 6-fytase
produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 som et fodertilseetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdreattet til
aglagning eller opdreattet til avl, seer af alle arter af svinefamilien og alle fisk (indehaver af godkendelsen: Novozymes A[S) (EUT L,
20242177, 3.9.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2177oj).

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9696. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9696.
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EUT L af 8.5.2026

(5) Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM
33737 opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelse af naevnte praparat ber derfor
godkendes til fjerkrearter bestemt til @glagning eller avl, smégrise af svinearter samt svinearter bestemt slagtning
eller opdreettet til avl. Kommissionen mener desuden, at der ber traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, godkendes som fodertilsaetningsstof pé de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. maj 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Minimums- Maksimums-
Tilseetnings- Navn pa . . indhold indhold
stoffets indehaveren Tilsaetningsstof- ngmenls aen];m;i, keTISk Dyreart eller Maksi- Andre b I Godkendelse
identifikations- af fets navn etegnelse, cs réve 56 -kategori mumsalder Antal enheder aktivstof kg ndre bestemmelser gyldig til
nummer godkendelsen ana ysemeto ¢ fuldfoder med et vandindhold
pa12%
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a48 Novozymes | 6-fytase (EC Tilseetningsstoffets Fjerkraearter - 200 FYT - Oplagringsbetingelser 28. maj
AlS 3.1.3.26) sammenscetning: bestemt til og stabilitet over for 2036
Praparat af 6-fytase (EC aglagning Varmebghandhng
eller avl angives i
3.1.3.26) produceret med brugsvejledningen ti
Aspergillus oryzae DSM 33737 Smégrise af 200 FYT

med en aktivitet p4 mindst:
fast form: 10 000 FYT (')/g
flydende form: 20 000 FYT/g.

Aktivstoffets karakteristika:

6-fytase (EC 3.1.3.26)
produceret med Aspergillus
oryzae DSM 33737.

Analysemetode (*):

Til kvantitativ bestemmelse af
fytaseaktivitet i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:

— kolorimetri baseret pd
fytasens enzymatiske
reaktion pd fytat

— ENISO 30024.

svinearter

Svinearter
bestemt til
slagtning

Svinearter
opdrettet til
avl

tilseetningsstoffet og
forblandinger.

Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for
brugerne af
tilsaetningsstoffet og
forblandinger med
henblik pé at imadega
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes
med personlige
veernemidler i form af
gjenbeskyttelse (kun med
hensyn til de to faste
formuleringer),
dndedratsveern og
hudbeskyttelse.

()  En fytaseenhed (FYT) er det antal enzymer, der frigiver én umol uorganisk fosfat pr. minut fra natriumfytat ved 37 °C og pH 5,5.
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.
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