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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/ 778
av den 5 mars 2024

om godkinnande av ett preparat av proteas framstillt av Bacillus licheniformis DSM 33099 som
fodertillsats for alla fjiderfiarter avsedda for slakt och alla fjiderfiarter som féds upp for virpning
och for avel (innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional Products Ltd)

(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 forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Enansokan om godkidnnande av ett preparat av proteas framstallt av Bacillus licheniformis DSM 33099 har limnats in
i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av ett preparat av proteas framstdllt av Bacillus licheniformis DSM 33099 som
fodertillsats for alla vixande fjaderfdarter, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska
tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 juli
2023 () att preparatet av proteas framstallt av Bacillus licheniformis DSM 33099 under foreslagna anvindningsvillkor
ar sikert for alla fjaderfaarter avsedda for slakt och alla fjaderfaarter som fods upp for virpning och for avel samt for
konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet av proteas framstllt av Bacillus
licheniformis DSM 33099 inte 4r 6gon- eller hudirriterande men bor betraktas som luftvigssensibiliserande, och att
det i avsaknad av uppgifter inte gar att dra ndgra slutsatser om huruvida preparatet kan vara hudsensibiliserande.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet av proteas framstallt av Bacillus licheniformis DSM 33099
kan vara effektivt vid inforande av 30 000 NFP proteas/kg helfoder for alla fjaderfdarter avsedda for slakt och alla
fjaderfaarter som fods upp for virpning och for avel. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra
sdrskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den
rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(50 Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av proteas framstallt av Bacillus licheniformis DSM
33099 uppfyller villkoren foér godkidnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av
preparatet bor diarfor godkdnnas for alla fjaderfaarter avsedda for slakt och alla fjaderfaarter som fods upp for
varpning och for avel. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka
negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):8, artikelnr 8163.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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.

Utfdrdad i Bryssel den 5 mars 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Tillsatsens . Ligsta halt Hogsta
identifier- | . Namn pa . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta halt _ . Godkinnandet
. innehavaren av Tillsats beskrivni I d dhurk. . ald Ovriga bestimmelser aller till och med
ingsnum- | o ik innandet eskrivning, analysmeto jurkategori flder | Aytivitet/kg helfoder med giller till och me
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a43 | DSM Nutritional | Proteas (EC | Tillsatsens sammansttning Alla fjaderfdarter - 30 000 NFP - . Ange foljande i bruksanvisning- | 26 mars 2034

Products Ltd

3.4.21.62)

Preparat av proteas framstallt av
Bacillus licheniformis DSM 33099.
Minsta aktivitet: 600 000 NFP (*) |

g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Proteas (EC 3.4.21.62, dven kallat
subtilisin) framstéllt av Bacillus
licheniformis DSM 33099

Analysmetod ()

Bestdmning av proteasaktivitet i
fodertillsatsen, i forblandningar
och i  foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pé
proteas enzymreaktion med
substratet ~ N-succinyl-ala-ala-
pro-phe-p-nitroanilid

avsedda for slakt

Alla fjaderfaarter

som fods upp for

virpning eller for
avel

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor och stabi-
litet vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska atgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och atgér-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvandas med person-
lig skyddsutrustning i form av
andningsskydd och hudskydd.

() En proteasenhet (NFP) 4r den mingd enzym som per minut frisitter 1 umol p-nitroanilin fran 1 mM substrat (N-succinyl-ala-ala-pro-phe-p-nitroanilid) vid pH 9,0 och 37 °C.
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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