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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/992
af 9. juli 2020

om godkendelse af et praparat af 6-fytase produceret af Aspergillus niger (DSM 25770) som
fodertilseetningsstof til alle fuglearter opdraettet til agleegning (indehaver af godkendelsen er BASF SE)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Dererihenhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af et praeparat af
6-fytase produceret af Aspergillus niger (DSM 25770). Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praparat af 6-
fytase produceret af Aspergillus niger (DSM 25770) som et fodertilsetningsstof til agleeggende hener og mindre
udbredte fjerkraarter og alle andre fuglearter opdrzttet til glagning.

(4)  Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 3. juli 2019 (3, at
praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus niger (DSM 25770) under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke
har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, pé forbrugersikkerheden eller p& miljget. Autoriteten konkluderede ogsa,
at tilsetningsstoffet ber betragtes som hudsensibiliserende og potentielt sensibiliserende for luftvejene.
Kommissionen mener derfor, at der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at
tilseetningsstoffet potentielt kan veare effektivt med henblik pad forbedring af zootekniske egenskaber og/eller
fosforudnyttelsen i egleeggende hener. Denne konklusion kan ekstrapoleres til alle mindre udbredte fjerkraearter og
alle andre fuglearter opdrettet til agleegning. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om
overvdgning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af 6-fytase produceret af Aspergillus niger (DSM 25770) viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette praparat
godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Det i bilaget opforte praparat, der tilhorer fodertilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat
i bilaget.

Artikel 2

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5789.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. juli 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilseet- Navn pa Minimum- | Maksimum-
ningsstof- | . deh P Maksi- sindhold sindhold
fets mnde :fv eren Tilseetninesstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller mi“f:_ Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- dkendel- s beskrivelse og analysemetode -kategori 1d Antal enheder aktivstoffkg gyldig til
tionsnum- | 8°¢Xenae salder fuldfoder med et
mer sen vandindhold pi 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.
4a27 BASFSE | 6-fytase Tilszetningsstoffets sammensaetning | Alle fuglearter — 200 FTU — 1. 1 brugsvejledningen for| 30.7.2030
(EC 3.1.3.26)  |Praparat af 6-fytase (EC 3.1.3.26) pro- | opdrettet til ag- anvendelsen af tilsetnings-
duceret af Aspergillus niger (DSM leegning stoffet og forblandinger angi-

25770) med et minimumsindhold
pa:
Fast form 5 000 FTU (!)/g

Flydende form 5 000 FTU/g

Aktivstoffets karakteristika

6-fytase produceret af Aspergillus
niger (DSM 25770)

Analysemetode (%)

Til kvantificering af fytaseaktivitet i fo-
dertilseetningsstoffet:

— kolorimetri baseret pa fytases enzy-
matiske reaktion pa fytat.

Til kvantificering af fytaseaktivitet i for-
blandinger:

— kolorimetri baseret pa fytasens en-
zymatiske reaktion pé fytat —VDLUFA
27.1.3

Til kvantificering af fytaseaktivitet i fo-
derstoffer:

— kolorimetri baseret pa fytasens en-
zymatiske reaktion pa fytat —
ENISO 30024

ves oplagringsbetingelserne
og stabilitet over for varme-
behandling.

2. Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastlaegge drifts-
procedurer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik
pd at imedega risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begraenses til
et minimum ved hjalp af si-
danne procedurer og foran-
staltninger, skal tilseetnings-
stoffet og forblandingerne
anvendes med personlige
varnemidler, herunder hud-
beskyttelse og é&ndedraet-
SVarn.

(") 1FTU er den meengde enzym, der frigiver 1 mikromol uorganisk fosfat pr. minut fra natriumfytat ved pH 5,5 og 37 °C.
() Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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