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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/330
af 24. februar 2021

om godkendelse af et praparat af 3-fytase produceret af Komagataella phaffii CECT 13094 som
fodertilsaetningsstof til slagtesvin, mindre udbredte svinearter, slagtekalkuner og kalkuner opdraettet
til avl (indehaver af godkendelsen er Fertinagro Biotech S.L.)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der erioverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansegninger om godkendelse af
et preeparat af 3-fytase produceret af Komagataella phaffii CECT 13094. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og
dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningerne vedrarer forlengelse af anvendelsen i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« af et praparat af 3-fytase produceret af Komagataella
phaffii CECT 13094 som fodertilsatningsstof til slagtesvin, mindre udbredte svinearter, slagtekalkuner og kalkuner
opdrattet til avl.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 3. juli 2019 (),
7. januar 2020 () og 28. januar 2020 (%), at 3-fytase produceret af Komagataella phaffii CECT 13094 under de
foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pa sundheden for slagtesvin, mindre udbredte
svinearter, slagtekalkuner og kalkuner opdrattet til avl, pd forbrugersikkerheden eller miljget. Det blev ogsé
konkluderet, at begge af tilsatningsstoffets sammensztninger bar betragtes som respiratorisk sensibiliserende og
den faste sammensatning som hudsensibiliserende. Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar
brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at tilsaetningsstoffet er et effektivt zooteknisk
tilseetningsstof til forbedring af foderets fordejelighed for sé vidt angér slagtesvin, mindre udbredte svinearter,
slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for swrlige krav om
overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af
fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  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. Derfor ber anvendelsen af dette praparat godkendes
som anfert i bilaget til narverende forordning.

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

1

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019: 17(8):5791.
(*) EFSA Journal 2020: 18(7):6205.
(*) EFSA Journal 2020: 18(6):6015.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pé de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. februar 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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pi12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4a25  |Fertinagro Biotech S. | 3-fytase (EC Tilsaetningsstoffets — Slagtekalku- — 500 FTU — I brugsvejledningen for| 17.3.2031
L. 3.1.3.8) sammens®tning ner anvendelsen af tilsaet-
Praeparat af 3-fytase (EC 3.1.3.8) | — Kalkuner ningsstoffet og forblan-

produceret af Komagataella phaffii
(CECT 13094) med en aktivitet pd
mindst:

Fast form: 10 000 FTU (')/g
Flydende form: 1 000 FTU/ml

Aktivstoffets karakteristika
3-fytase (EC 3.1.3.8) produceret af
Komagataella phaffii (CECT 13094)

Analysemetode (})

Til kvantificering af 3-fytaseaktivitet

i fodertilsaetningsstoffet:

— kolorimetri baseret pa fytasens
enzymatiske reaktion pa fytat
— VDLUFA 27.1.4

Til kvantificering af 3-fytaseaktivitet

i forblandinger:

— kolorimetri baseret pa fytasens
enzymatiske reaktion pa fytat
— VDLUFA 27.1.3

opdrettet til
avl

— Slagtesvin
— Mindre

udbredte svi-
nearter
bestemt til
slagtning

dinger angives oplag-
ringsbetingelserne og
stabilitet over for var-
mebehandling.

. Foderstofvirksomheds-

lederne skal fastlegge
driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstalt-
ninger for brugerne af
tilsaetningsstoffet og for-
blandingerne med hen-
blik pa at imedega risici
ved inddnding og kon-
takt med hud. Hvis disse
risici ikke kan fjernes el-
ler begranses til et mi-
nimum gennem sddanne
procedurer og foran-
staltninger, skal tilsaet-
ningsstoffet og forblan-
dingerne anvendes med
fornadne personlige
varnemidler, herunder
andedraetsvern og
handsker.
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Til kvantificering af 3-fytaseaktivitet

i fodermidler og foderblandinger:

— kolorimetri baseret pd fytasens
enzymatiske reaktion pa fytat
— ENISO 30024

(") 1FTU er den mangde enzym, der frigiver 1 mikromol uorganisk fosfat pr. minut fra et natriumfytatsubstrat ved pH 5,5 og 37 °C.
(%) Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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