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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/2177
af 2. september 2024

om godkendelse af et praeparat af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 som et

fodertilsetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdrettet til aglegning eller

opdraettet til avl, seer af alle arter af svinefamilien og alle fisk (indehaver af godkendelsen: DSM
Nutritional Products Ltd., repraesenteret ved DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

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 felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
et praeparat af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737. Ansggningen 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 af et praparat af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 som
fodertilseetningsstof til alle fjerkraearter, alle dyr af svinefamilien og alle fisk med anmodning om, at tilsetningsstoffet
klassificeres i kategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende
stoffer.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 1. februar 2024 (3, at
praparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 under de foresldede anvendelsesbetingelser er
sikkert for alle fjerkraearter, alle dyr af svinefamilien og alle fisk. Autoriteten anferte endvidere, at preparatet er
sikkert 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, mens de to faste formuleringer skal betragtes som gjenirriterende.
Autoriteten kunne ikke drage konklusioner vedrerende det hudsensibiliserende potentiale af tilsetningsstoffets
endelige formuleringer. P4 grund af aktivstoffets (6-fytase) proteinholdige karakter betragtes tilsaetningsstoffet som
respiratorisk sensibiliserende. Eksponering ved inddnding blev dog betragtet som usandsynlig. Autoriteten
konkluderede desuden, at praparatet af 6-fytase produceret med Aspergillus oryzae DSM 33737 har potentiale til at
vaere effektivt i alle fjerkrecarter bestemt til slagtning og opdreattet til agleegning eller avl og i alle avlsdyr af
svinefamilien med et foresldet mindste anvendelsesniveau pd 200 FYT/kg fuldfoder og i alle fisk med et foreslaet
mindste anvendelsesniveau pd 1000 FYT/kg fuldfoder. P4 grund af manglen pd tilstraekkelige data kunne
autoriteten ikke drage konklusioner vedrerende effekten i fjerkraearter opdreattet til aegleegning og avl, ¢j heller i dyr
af svinefamilien bestemt til slagtning eller opdrzttet til avl. Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav
om overvagning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoderne til analyse
af fodertilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM
33737 opfylder betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes til alle fjerkraarter bestemt til slagtning, opdraettet til @glegning eller opdreattet til
avl, sger af alle arter af svinefamilien og alle fisk. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet. For sd
vidt angdr de madlarter, om hvilke autoritetens udtalelse ikke var entydig, gav ansegeren tilsagn om at levere
supplerende oplysninger.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8663.
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(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 tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 2. september 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertil- Minimum- I;/[nilinSi-
Sfu?flfz ;gss ‘ Navn pa Tilszet- SammensaetrungZ kemisk Dyreart eller Maksi- sindhold sindhold o
identifik indehaveren af ninesstof betegnelse, beskrivelse og Kateoori mum- Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
Cemtitita | o odkendelsen 8ssto analysemetode Tratego salder | Antal enheder aktivstof]
tionsnum- kg fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a48 DSM Nutritio- | 6-fytase Tilseetningsstoffets sammenseet- Alle fjer- - 200 FYT - 1. I  brugsvejledningen  for | 23.september 2034
nal Products | (EC ning kreearter anvendelsen af
Ltd, repraesen- | 3.1.3.26) | preparat af 6-fytase (EC bestemt til tilsaetningsstoffet og
teret ved DSM 3.1.3.26) produceret med slagtning forblandingerne angives
Nutritional Aspergillus oryzae DSM 33737 eller oplagringsbetingelser og
Products Sp. z med en aktivitet pa mindst: opdraettet stabilitet over for
0.0. Fast form: 10 000 FYT () /g til aeglaeg- varmebehandling.
Flydende form: 20 000 FYTjg | ming eller 2. Foderstofvirksomhedslederne
opdreattet skal fastleegge
Aktivstoffets karakteristika til avl dcr;ft.sp.r(;cegurer 08
6-fytase (EC 3.1.3.26) produ- | Seger af alle 200 FYT ?orr::;&{iiggeer for brugerne
CDesri/t[ med Aspergillus oryzae arter af svi- af tilsetningsstoffet og
33737 nefamilien forblandingerne med henblik
Alle fisk 1000 pa at imedegd de potentielle
Analysemetode (' FYT risici ved anvendelse. Hvis

Til kvantificering af fytasens
aktivitet i fodertilsaetnings-
stoffet:

— kolorimetri baseret pd
fytasens enzymatiske
reaktion pd fytatet -
VDLUFA 27.1.4.

Til kvantificering af fytasens
aktivitet i forblandinger:

— kolorimetri baseret pa
fytasens enzymatiske
reaktion pd fytatet -
VDLUFA 27.1.3.

disse risici ikke kan fjernes
gennem sadanne procedurer
og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med personlige veernemidler
som gjenvarn (kun ved de to
faste formuleringer),
andedratsvarn og

hudbeskyttelse.
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Til kvantificering af fytasens
aktivitet i foderblandinger:

— kolorimetri baseret pa
fytasens enzymatiske
reaktion pa fytat - EN ISO
30024.

()
0

En fytaseenhed (FYT) er den mengde enzym, der frigiver 1 pmol uorganisk fosfat fra fytat pr. minut (koncentration pd 5,0 mM) ved pH 5,5 og 37 °C.
Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299_da.
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