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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1057
av den 10 april 2024

om godkinnande av ett preparat av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii CGMCC 7.19 som
fodertillsats for alla fjiderfiarter avsedda for slake, alla fjiderfiarter som f6ds upp for virpning och
burfiglar (innehavare av godkinnandet: Nutrex NV)

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii CGMCC 7.19 som
fodertillsats har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (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 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii CGMCC 7.19 som
fodertillsats for slaktkycklingar, andra fjdderfaarter avsedda for slakt, andra fjaderfdarter som fods upp for varpning
och burfiglar med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella
gruppen "smaltbarhetsforbittrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
30 september 2020 () att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii CGMCC 7.19 i form av
virmebestindigt granulat och i form av granulat under foreslagna anvindningsvillkor ar sdkert for konsumenter
och miljén. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet av 6-fytas framstallt av Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 i alla dess former inte ar irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande. Det bor dock
betraktas som luftvigssensibiliserande pa grund av den aktiva substansens proteinaktiga karaktir. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade i sitt yttrande av den 4 maj 2022 () att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 i pulverform och i flytande form under féreslagna anvindningsvillkor ar sikert fér konsumenter och
miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 i alla former ar sikert for slaktkycklingar, andra fjaderfaarter avsedda f6r slakt, andra fjaderfaarter som
fods upp f6r virpning och burfaglar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare i sitt yttrande av den 27 september
2023 (%) att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii CGMCC 7.19 kan vara effektivt for slaktkycklingar,
andra fjaderfiarter avsedda for slakt, andra fjaderfarter som fods upp for virpning och burfiglar vid den lagsta
rekommenderade halten pd 500 FTU/kg helfoder. Den ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd dvervakning
efter utsldppandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(50 Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av
preparatet bor darfor godkinnas for alla fjaderfaarter avsedda for slakt, alla fijdderfaarter som fods upp for varpning
och burfiglar. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgiarder bor vidtas for att motverka negativa
effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.
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() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):11, artikelnr 6282.

(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):6, artikelnr 7343.

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):0, artikelnr 8345.
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(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkanns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 10 april 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
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mer
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4a46 Nutrex NV. | 6-Fytas (EC | Tillsatsens sammansdttning Alla fjaderfiar- — 500 — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 1 maj

3.1.3.26) Preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) fram- | ter avsedda for FTU ningen till tillsatsen och for- 2034

stallt av Komagataella phaffii CGMCC
7.19. Minsta aktivitet i

pulver: 100 000 FTU (}) /g

granulat: 10 000 FTU/g
viarmebestindigt granulat: 10 000 FTU/g
flytande form: 10 000 FTU/ml

Beskrivning av den aktiva substansen
6-Fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Kom-
agataella phaffii CGMCC 7.19

Analysmetod ()
Bestdmning av 6-fytasaktivitet i foder-
tillsatsen:

— Kolorimetrisk metod baserad pa fy-
tas enzymreaktion med fytat —
VDLUFA 27.1.4

slakt

Alla fjaderfiar-
ter som fods
upp for
varpning

Burfaglar

blandningen: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera de
potentiella risker som kan
uppsta vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimine-
ras genom sddana rutiner och
atgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrust-
ning i form av andningsskydd
och hudskydd.
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Bestdmning av 6-fytasaktivitet i
forblandningar:

— Kolorimetrisk metod baserad pa fy-
tas enzymreaktion med fytat —
VDLUFA 27.1.3

Bestdmning av 6-fytasaktivitet i foder-

blandningar:

— Kolorimetrisk metod baserad pa fy-
tas enzymreaktion med fytat — EN
ISO 30024

()
0

En fytasenhet (FTU) dr den mingd enzym som per minut frisitter 1 mikromol oorganiskt fosfat frén fytat vid pH 5,5 och 37 °C.
Nérmare information om analysmetoderna finns péd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_sv.
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