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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/781
af 15. maj 2019

om godkendelse af et praeparat af 3-fytase produceret af Komagataella phaffii (CECT 13094) som

tilseetningsstof til foder til slagtekyllinger eller honniker, @gleeggende hener og mindre udbredte

fjerkreearter bestemt til slagtning, avl og opdreattet til egleegning (indehaver af godkendelsen er
Fertinagro Nutrientes S.L.)

(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 fodertil-
setningsstoffer ('), 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 meddelelse af sadan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse
af et praparat af 3-fytase produceret af Komagataella phaffii (CECT 13094). Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til forordningens artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af et praparat af 3-
fytase produceret af Komagataella phaffii (CECT 13094) som tilsaetningsstof til foder til slagtekyllinger, henniker,
agleeggende hener og mindre udbredte fjerkraarter, der er bestemt til slagtning, avl og opdrettet til aglaegning.

(4)  Praparatet af 3-fytase som flydende formulering blev allerede godkendt som fodertilsaetningsstof ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/895 () til slagtekyllinger og agleggende hener.

(5)  Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
27. november 2018 (’), at 3-fytase produceret af Komagataella phaffii (CECT 13094), der tidligere var identificeret
som Komagataella pastoris, under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs
sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljoet. Det blev ogsd konkluderet, at tilsetningsstoffet kan have potentiale
for hudsensibilisering og luftvejssensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar
brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at da de faste og flydende formuleringer er
akvivalente med hensyn til effektivitet, kan tilsaetningsstoffets faste sammensatning veare effektiv for mélarterne.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ogsd
gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsatningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/895 af 24. maj 2017 om godkendelse af et praeparat af 3-fytase produceret af
Komagataella pastoris (CECT 13094) som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger og agleggende hener (indehaver af godkendelsen er
Fertinagro Nutrientes S.L.) (EUT L 138 af 25.5.2017, 5. 120).

(}) EFSA Journal (2019);17(1):5543.
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(6)  Vurderingen af 3-fytase viser, at betingelserne for godkendelse af 3-fytase produceret af Komagataella phaffii (CECT
13094), jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor
godkendes som anfert i bilaget til nerverende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer, godkendes som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. maj 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

- Maksi-
- . Minimums- .
Tilsaetnings- indhold mumsind-
stoffets Navn pd indeha- Ti . . . Maksi- n hold
P ilsaetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller -kate- Godkendelse
identifika- | veren af godken- . : mums- Andre bestemmelser o
tions- delsen stof beskrivelse, analysemetode gori alder Aktive enhederfkg fuld- gyldig til
nummer foder med et vandindhold
pa 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a25 Fertinagro 3-fytase Tilseetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger — 500 FTU . I brugsvejledningen for an- 5. juni
Nutrientes S.L. | g 3918 Praeparat af 3-fytase eller henniker vendelsen af tilgetningss_tof- 2029
.| Mindre udbredte fet og forblandinger angives
produceret af Komagataella phaffii Ferkraarter oplagringsbetingelserne  og
(CECT 13094) med en aktivitet pd ]; estemt til stabilitet over for varmebe-
1 . 1 .
mindst: 10 000 FTU (')/g slagtning, handling.
Fast form aglegning eller . Foderstofvirksomhedsle-
Aktivstoffets karakteristika avl derne skal fastlzgge drifts-
procedurer og administra-
3-fytase (EC 3.2.1.8) produceret af | Agleggende 1 000 FTU tive foranstaltninger for
Komagataella phaffii (CECT 13094) | hener brugerne af tilsetningsstof-

Analysemetode ()

Til kvantificering af 3-fytaseaktivitet

i fodertilsetningsstoffet og forblan-

dinger:

— kolorimetri baseret pé fytases
enzymatiske reaktion p4 fytat

Til kvantificering af 3-fytaseaktivitet
i foderstoffer:

— kolorimetri baseret pd fytases
enzymatiske reaktion pé fytat —
EN ISO 30024

fet og forblandingerne med
henblik pd at imedega risici
ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller
begraenses til et minimum
ved hjelp af sddanne proce-
durer og foranstaltninger,
skal tilseetningsstoffet og
forblandingerne  anvendes
med personlige vernemid-
ler, herunder hudbeskyttelse

og andedratsvaern.

(") 1 FTU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol uorganisk fosfat pr. minut fra et natriumfytatsubstrat ved pH 5,5 og 37 °C.

() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes péd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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