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Den Europziske Unions Tidende 31.1.2019

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/144
af 28. januar 2019

om godkendelse af et praeparat af 3-fytase produceret af Komagataella pastoris (CECT 13094) som
tilseetningsstof til foder til henniker og mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning,
aglegning eller avl (indehaver af godkendelsen er Fertinagro Biotech S.L.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

%)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidan godkendelse.

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

Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praparat af 3-
fytase produceret af Komagataella pastoris (CECT 13094) som tilsetningsstof til foder til henniker og mindre
udbredte fjerkrearter, der er bestemt til slagtning, aglagning eller avl.

Praparatet af 3-fytase produceret af Komagataella pastoris (CECT 13094), der tilhorer tilsatningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer«, blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/895 (?) tilladt
anvendt i ti &r som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger og aegleeggende hener.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
21. februar 2018 (%), at 3-fytase produceret af Komagataella pastoris (CECT 13094) pd de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har skadelig virkning pé dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljget. Den har ogsd konkluderet,
at tilseetningsstoffet potentielt kan vere effektivt med hensyn til at forbedre lagring af phosphor hos
slagtekyllinger, og at konklusionen kan udvides til ogsd at omfatte henniker. Da praparatets virkemdde med
rimelighed kan anses for at vere den samme hos alle fjerkreearter, har autoriteten ekstrapoleret konklusionen
vedrerende virkningen til mindre udbredte fjerkrecarter bestemt til slagtning, seglaegning eller avl. Autoriteten
vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Den har ogsé gennemgdet
den rapport om metoder til analyse af fodertilseetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af 3-fytase viser, at betingelserne for godkendelse af 3-fytase produceret af Komagataella pastoris
(CECT 13094), jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praeparat ber derfor
godkendes som anfert i bilaget til nervarende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(') 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).
(’) EFSAJournal (2018);16(3):5203.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. januar 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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Tilsatnings- Minimums- Mak?i-d
stoffetsg Navn pd Maksi- indhold mu}inilin -
P indehaveren ) . Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller -kate- ° Godkendelse
identifika- f oodk Tils@tningsstof beskrivel | rod : mums- Andre bestemmelser 1dio til
tions- a c%(i en- eskrivelse, analysemetoce son alder Aktive enheder/kg fuld- gyidigtt
nummer csen foder med et vandindhold
pa 12 %
ategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer
Kategori kniske til ingsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfr d ffe
4a25 Fertinagro | 3-fytase Tilsetningsstoffets sammensetning: | Honniker — 500 FTU . I brugsvejledningen for an- | 20. februar
IS\Iiltrlentes EC 3.1.3.8 Praeparat af 3-fytase Mindre udbredte Venfcfielsenf a]gl t1(1;aetn1ngs- 2029
L. | ferkraarter stoffet og forblandinger an-
produceret af Komagataella pastoris 3 gives oplagringsbetingelser-
(CECT 13094) med en aktivitet pi bestemt ¢l ne oo stabilitet over for
slagtning, 8

mindst: 1 000 FTU (*)/ml
Flydende form

Aktivstoffets karakteristika:

3-fytase (EC 3.1.3.8) produceret af
Komagataella  pastoris ~ (CECT
13094)

Analysemetode (2):

Til kvantificering af 3-fytaseaktivi-
tet i fodertilsaetningsstoffet:

— kolorimetri baseret pa fytases
enzymatiske reaktion pa fytat

Til kvantificering af 3-fytaseaktivi-
tet i foderstoffer:

— kolorimetri baseret pd fytases
enzymatiske reaktion pd fytat
— ENISO 30024

aglagning eller
avl

varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedsle-

derne skal fastlegge drifts-
procedurer og administra-
tive foranstaltninger for
brugerne af tilsetningsstof-
fet og forblandingerne med
henblik pd at imedegd ri-
sici ved anvendelse. I til-
feelde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begranses
til et minimum gennem sa-
danne  procedurer  og
foranstaltninger, ma tilseet-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med
de fornedne personlige
varnemidler, herunder &n-
dedratsvaern.

(") 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.

01//T 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

610CT'I¢


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2019/144 af 28. januar 2019 om godkendelse af et præparat af 3-fytase produceret af Komagataella pastoris (CECT 13094) som tilsætningsstof til foder til hønniker og mindre udbredte fjerkræarter bestemt til slagtning, æglægning eller avl (indehaver af godkendelsen er Fertinagro Biotech S.L.) (EØS-relevant tekst) 

