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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 20231342
af 30. juni 2023

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM

33699 som fodertilsatningsstof til fjerkre, slagtesvin, fraveennede smdagrise og sger (indehaver af

godkendelsen er: DSM Nutritional Products Ltd, reprasenteret ved DSM Nutritional Products Sp. z
0.0.), og om ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 837/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig 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 at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM 22594 blev ved Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) nr. 837/2012 (?) godkendst for en periode pa 10 dr som fodertilsatningsstof til fjerkree, fraveennede
smagrise, slagtesvin og sger.

(3) I overensstemmelse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om forlengelse
af godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33699 som fodertilsatningsstof til
fjerkree, slagtesvin, fravennede smégrise og s@er i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen vedrerte en @ndring af produktionsstammen
og erstattede stammen Aspergillus oryzae DSM 22594 med Aspergillus oryzae DSM 33699, og ansegningen var
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 14, stk. 2, i navnte forordning.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 22. november 2022 (%),
at ny produktionsstamme Aspergillus oryzae DSM 33699 ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige
betenkeligheder, og at praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzac DSM 33699 under de pétankte
anvendelsesbetingelser er sikkert for malarterne, for forbrugerne og for miljget. For sd vidt angédr sikkerheden for
brugerne ved hdndtering af praparatet kunne autoriteten pd grund af manglende data om de endelige formuleringer
ikke drage konklusioner om tilsaetningsstoffets potentiale for at fremkalde gjen- eller hudirritation eller om dets
potentiale for hudsensibilisering, men fandt, at tilsetningsstoffet er et respiratorisk sensibiliserende stof. Autoriteten
konkluderede endelig, at tilseetningsstoffet potentielt kan veere effektivt til fjerkree, slagtesvin, fraveennede smagrise
og seer med et anbefalet minimumsniveau pa 500 FYT/kg fuldfoder.

(5) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) fandt det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og henstillingerne i de tidligere
vurderinger er gyldige og finder anvendelse pa de aktuelle ansggninger.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8372012 af 18. september 2012 om godkendelse af 6-fytase (EC 3.1.3.26)
produceret af Aspergillus oryzae (DSM 22594) som fodertilsaetningsstof til fjerkre, fravennede smégrise, slagtesvin og sger (indehaver
af godkendelsen er DSM Nutritional Products) (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 7).

() EFSA Journal 2023:21(1):7698.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Vurderingen af praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33699 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber
derfor forlaenges.

(7)  Kommissionen mener, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger
for menneskers sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilsaetningsstoffet.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af det pagaldende preparat, ber der indremmes en overgangsperiode, siledes at de interesserede
parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(9)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33699 som
fodertilsetningsstof ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 837/2012 ophzves.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus oryzae DSM 33699, der tilhorer tilsaetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« forleenges pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophevelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 837/2012

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 837/2012 ophaeves.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte praparat og forblandinger, der indeholder dette praparat, som er produceret og meaerket for den
23.januar 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 23. juli 2023, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte praparat, som er produceret og merket for den
23, juli 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 23. juli 2023, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 30. juni 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet-

nings-
stoffets
identifi-
kations-
nummer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mum-
salder

. Maksi-
Minimum-

sindhold hold

mumsind-

Antal
enheder aktivstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer

4al8i

DSM Nutritional
Products Ltd.,
reprasenteret
ved DSM
Nutritional
Products Sp. z
0.0.

6-fytase (EC
3.1.3.26)

Tilscetningsstoffets sammenscetning

Praparat af 6-phytase (EC 3.1.3.26)
produceret af Aspergillus oryzae DSM
33699 med en aktivitet pd mindst:

10 000 FYT (!)/g i fast form,
20 000 FYT/g i flydende form
Aktivstoffets karakteristika

6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret af
Aspergillus oryzae DSM 33699

Analysemetode ()

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

Til kvantificering af fytaseaktivitet i
forblandinger: kolorimetri baseret pad

fytasens enzymatiske reaktion pé fytat

— VDLUFA 27.1.3

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

Fjerkree

Smadgrise (fra-
vaennede)

Slagtesvin

Sger

500 FYT —

[ brugsvejledningen for an-
vendelsen af tilsaetnings-
stoffet og forblandingen
angives  oplagringsbetin-
gelser og stabilitet over for
varmebehandling.

Foderstofvirksomhedsle-

derne fastlaegger driftspro-
cedurer og administrative
foranstaltninger for bru-
gerne af tilsatningsstoffet
og forblandingerne med
henblik pd at imedegd po-
tentielle risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes gennem si-
danne procedurer og foran-
staltninger, m4 tilsetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med person-
lige veernemidler som dn-
dedraetsvaern og gjen- og

hudbeskyttelse.

23.juli 2033
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(") 1FYTer den mangde enzym, der frigiver 1 pmol uorganisk phosphat fra fytat pr. minut ved reaktionsbetingelser med en fytatkoncentration pa 5,0 mM ved pH 5,5 og en temperatur pa 37 °C.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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