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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 376
av den 1 oktober 2020

om godkinnande av ett preparat av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii (CGMCC 12056) som
fodertillsats for slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, diande och avvanda smigrisar samt
mindre vanligt férekommande svinarter (innehavare av godkinnandet: Andrés Pintaluba SA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets 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 de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Tvé ansokningar om godkidnnande av ett preparat av 6-fytas framstallt av Komagataella phaffii (CGMCC 12056) har
laimnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av ett preparat av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii (CGMCC 12056) som
fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” for slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, diande och avvanda
smadgrisar samt mindre vanligt forekommande svinarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
7 oktober 2019 () att preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii (CGMCC 12056) under foreslagna
anviandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Myndigheten
konstaterade ocksa att tillsatsen bor betraktas som luftvigssensibiliserande. Kommissionen anser darfor att lampliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen. Myndigheten konstaterade att tillsatsen bidrog till att forbittra anvdndningen av fosfor och
fosforhalten. Denna slutsats kan dven tillimpas pa kalkoner som fods upp for avel. Myndigheten anser inte att det
beh6vs nédgra sirskilda krav pa overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av 6-fytas framstillt av Komagataella phaffii (CGMCC 12056) visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor darfor godkinnas for
anvindning i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

(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

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

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5893 och EFSA Journal 17(2019):11, artikelnr 5894.
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Artikel 2

Denna férordning trader 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 1 oktober 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- | Lagsta halt Hﬁflstta
sens . Namn pd . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller Hog- . . Godkinnandet
identi- | innehavaren av Tillsats . : sta . Ovriga bestimmelser AT
_ N analysmetod djurkategori . Aktivitet kg helfoder giller till och med
fierings- | godkdnnandet alder | 4 en vattenhalt pa
nummer 12 % P
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smaltbarhetsférbittrande medel.
4a31 | Andrés Pinta- | 6-fytas Tillsatsens sammansdttning Slaktkalkoner - 250U - . Ange foljande i bruksanvis- | 22 oktober 2030
luba SA EC3.1.3.26 Preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) Kalkoner som Ei:ﬁgﬁizlla;ﬂf.atslzn r(i)rfhsxfrci)lli:
framstillt av Komagataella phaffii (CGMCC | {ods upp for avel Kor OC%I s.tabilgigtetg vid
12056). Minsta aktivitet: virmebehandling
Fast form: 20 000 U (%)/g
Flytande form: 20 000 U/ml . For anvindare av tillsatsen
och férblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
ti h isatorisk
Beskrivning av den aktiva substansen Smadgrisar - | 1000U - éroiltlg;r;(eire . Of% . Egigﬁ;l;s; r(;n; ;
6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Komaga- (d;iggs d(;§h tentiella risker som kan upp-
taella phaffii (CGMCC 12056) Mind liot std vid anvandning. Nar dessa
VIndre vanig risker inte kan elimineras eller
forekommande

Analysmetod ()

Bestimning av fytasaktivitet i fodertillsat-

sen:

— Kolorimetrisk metod baserad pé fytas en-
zymreaktion med fytat — VDLUFA
27.1.4.

Bestdmning av fytasaktivitet i forblandnin-

gar:

— Kolorimetrisk metod baserad pé fytas en-
zymreaktion med fytat — VDLUFA
27.1.3.

Bestdmning av fytasaktivitet i foder:

— Kolorimetrisk metod baserad pé fytas en-
zymreaktion med fytat — EN ISO 30024.

svinarter (diande
och avvanda)

minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och &t-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

(") En enhet (U) dr den mingd enzym som per minut frisitter 1 mikromol oorganiskt fosfat frin fytat vid pH 5,5 och 37 °C.

(*) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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