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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2274
av den 8 december 2017

om godkinnande av ett nytt anvindningsomride for ett preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt
av Komagataella pastoris (DSM 23036) som fodertillsats for fisk (innehavare av godkinnandet:
Huvepharma EOOD)

(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 férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Komagataella pastoris
(DSM 23036) som fodertillsats for fisk har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003.
Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Komagataella pastoris
(DSM 23036) som fodertillsats for fisk i kategorin "zootekniska tillsatser”.

(4)  Anvdndningen av preparatet godkdndes for tio dr for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till
varphons, kalkoner som fods upp for avel, virphons, andra fagelarter avsedda for slakt och virpning, avvanda
smagrisar, slaktsvin och suggor genom kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 98/2012 (3).

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
21 mars 2017 (%) att preparatet av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Komagataella pastoris (DSM 23036) under
foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och maénniskors hilsa eller pd miljén. Den
konstaterade att tillsatsen kan vara effektiv i regnbdge och lax och denna slutsats kan extrapoleras till all fisk.
Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av preparatet av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt av Komagataella pastoris (DSM 23036) visar att det
uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkédnnas
for anvandning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

() EUTL 268,18.10.2003, 5. 29.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 98/2012 av den 7 februari 2012 om godkinnande av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstallt
av Pichia pastoris (DSM 23036) som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, kycklingar som fods upp till virphons, kalkoner som
fods upp for avel, virphons, andra fagelarter avsedda for slakt och virpning, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor (innehavare av
godkdnnandet: Huvepharma AD) (EUTL 35, 8.2.2012, s. 6).

(}) EFSA Journal, vol. 15(2017):4, artikelnr 4763.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 december 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pd inne-
havaren av
godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel.

4al6

Huvepharma
EOOD

6-fytas
(EC 3.1.3.26)

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av  6-fytas  (EC
3.1.3.26) framstillt av Komaga-
taella pastoris (DSM  23036).
Minsta aktivitet:

4 000 OTU (Y)/g i fast form
8 000 OTU/g i flytande form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

6-fytas (EC 3.1.3.26) framstillt
av Komagataella pastoris (DSM
23036)

Analysmetod (%)

Bestimning av halten 6-fytas
i foder:

Kolorimetrisk metod som byg-
ger pa kvantifiering av det oor-
ganiska fosfat som enzymet
frigor fran natriumfytat

Fisk

500 OTU —

1. Ange f6ljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och
forblandningen: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebehand-
ling.

. For anvindning i foder som in-

nehdller mer dn 0,23 % fytin-
bunden fosfor.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfo-
retagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska dtgirder
for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid an-
vindning. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana
rutiner och dtgarder ska tillsat-
sen och forblandningarna an-
viandas med skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd och
hudskydd.

29 december
2027

(") 1 OTU ér den mingd enzym som Kkatalyserar frigorelsen av 1 mikromol oorganiskt fosfat per minut frdn 5,1 mM natriumfytat i en citratbuffert med pH 5,5 vid 37 °C, uppmitt som den bla firgen pa P-mo-
lybdatkomplexet vid 820 nm.
() Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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