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>B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/899
af 8. juni 2016

om godkendelse af en 6-fytase produceret af Trichoderma reesei (ATCC SD-6528) som
fodertilseetningsstof til alle fjerkrzearter og alle svinearter (undtagen pattegrise) (indehaver af
godkendelsen er » M2 Genencor International B.V. «)

(EOQS-relevant tekst)
(EUT L 152 af 9.6.2016, s. 15)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato
> M1 2K(;)lnglmissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/221 af 6. februar L 35 28 7.2.2019
> M2 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/2183 af 2. L 2183 1 3.9.2024
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
2016/899

af 8. juni 2016

om godkendelse af en 6-fytase produceret af Trichoderma reesei

(ATCC SD-6528) som fodertilsetningsstof til alle fjerkrzearter og

alle svinearter (undtagen pattegrise) (indehaver af godkendelsen
er M2 Genencor International B.V. «)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Det i bilaget opforte preparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordejelig-
hedsfremmende stoffer, tillades anvendt som fodertilsatningsstof pa de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

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



BILAG
Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- sindhold sindhold
fets iden- | Navn pé indehaveren af| ... . Sammenszatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimum- Godkendelse
. Tilseetningsstof X . Andre bestemmelser L
tifika- godkendelsen beskrivelse, analysemetode -kategori salder Maleenheder aktivstof/kg gyldig til
tions- fuldfoder med et
nummer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a24 | M2 Genencor | 6-fytase (EC | Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle fjer- — 250 U — 1. T brugsvejledningen for tilsaet- [29. juni 2026
International 3.1.3.26) kreearter ningsstoffet og  forblandingen
B.V. < Preparat af 6-fytase produceret af angives  oplagringsbetingelserne
Y Trichoderma reesei (ATCC | Alle svine- oo pelleteringsstabilitet
SD-6528) med en aktivitet pd mindst | arter eP £ '
15000 U (Y)/g. (undtagen . Anbefalet maksimumsdosis:
pattegrise) 2 000 U/kg foderstof.

Flydende form
Aktivstoffets karakteristika

6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret af
Trichoderma reesei (ATCC SD-6528)

Analysemetode ()

Til kvantificering af 6-fytase i foder-
tilseetningsstoffet:

— kolorimetri baseret pa fytasens

enzymatiske reaktion pa fytat.

Til kvantificering af 6-fytasens akti-
vitet i forblandinger og foderstoffer:

— kolorimetri baseret pa fytasens

enzymatiske reaktion pa fytat —
EN ISO 30024.

. For brugere af tilsatningsstoffet og

forblandinger i en foderstofvirk-
somhed skal der ivarksattes
driftsprocedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger —med
henblik pd at imedega risici ved
indanding, hudkontakt eller gjen-
kontakt. I tilfeelde, hvor ekspone-
ringen via indénding, hudkontakt
eller gjenkontakt ikke kan redu-
ceres til et acceptabelt niveau ved
hjaelp af disse procedurer og foran-
staltninger, ma tilsetningsstoffet
og forblandinger kun anvendes
med de fornedne personlige
vernemidler.

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