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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/982
av den 17 juni 2021

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS

122001) som fodertillsats for svin och fjiderfi (innehavare av godkinnandet: Roal Oy) och om

upphivande av forordningarna (EU) nr 277/2010 och (EU) nr 891/2010 samt
genomforandeforordning (EU) nr 886/2011

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

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

Ett preparat av 6-fytas framstallt av Trichoderma reesei (CBS 122001) godkindes for tio ar som fodertillsats for andra
slakt- och avelsfjaderfd dn slaktkalkoner, for virpfjaderfd och for andra svin 4n suggor genom kommissionens
forordning (EU) nr 277/2010 (3, for kalkoner genom kommissionens forordning (EU) nr 891/2010 (*) och for
suggor genom kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8862011 (¥).

En ansokan om f6rlingning av godkinnandet av preparatet av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001)
som fodertillsats for fjaderfd for slakt, avel och varpning samt svin i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den
funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” har lamnats in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (myndigheten) konstaterade i ett yttrande av den 18 november
2020 () att sokanden hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen under foreslagna anvindningsvillkor
uppfyller villkoren for godkinnande. Myndigheten bekriftade sina tidigare slutsatser att preparatet av 6-fytas
framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001) inte inverkar negativt pd djurs eller konsumenters hilsa eller pa
miljén. Myndigheten konstaterade ocksd att tillsatsen bor betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors
hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoden
for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

Bedomningen av preparatet av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001) visar att villkoren for
godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkidnnandet av tillsatsen bor dirfor
forlangas i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Till foljd av det forlingda godkdnnandet av preparatet av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001) som
fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den hir forordningen bér kommissionens forordningar (EU) nr 277/2010
och (EU) nr 891/2010 samt genomf6randeforordning (EU) nr 886/2011 upphivas.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens férordning (EU) nr 277/2010 av den 31 mars 2010 om godkinnande av 6-fytas som fodertillsats for andra slakt- och
avelsfjaderfi 4n slaktkalkoner, varpfjaderfd och andra svin 4n suggor (innehavare av godkdnnandet: Roal Oy) (EUT L 86, 1.4.2010,
s. 13).

() Kommissionens forordning (EU) nr 891/2010 av den 8 oktober 2010 om godkidnnande av ett nytt anvindningsomrade for 6-fytas
som fodertillsats for kalkoner (innehavare av godkidnnandet: Roal Oy) (EUT L 266, 9.10.2010, s. 4).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 886/2011 av den 5 september 2011 om godkinnande av 6-fytas (EC 3.1.3.26)
framstdllt av Trichoderma reesei (CBS 122001) som fodertillsats for suggor (innehavare av godkdnnandet Roal Oy) (EUT L 229,
6.9.2011, s. 5).

() EFSA Journal, vol. 18(2020):12, artikelnr 6336.
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(7)  Nar det galler tillsatsens sammansattning har mindre dndringar gjorts i tillverkningen under de senaste dren for att
forbattra fermenteringsprocessen. Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver en omedelbar tillimpning
av de dndrade villkoren for godkdnnande av preparatet av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001), bor
en overgangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forlingningen
av godkdnnandet.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnandet av det preparat av 6-fytas framstallt av Trichoderma reesei (CBS 122001) i kategorin "zootekniska tillsatser”

och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande medel” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
1.  Det preparat av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei (CBS 122001) och férblandningar innehallande preparatet som
har framstallts och mirkts fore den 8 januari 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fre den 8 juli 2021 far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderravaror och foderblandningar innehallande det preparat som anges i punkt 1 som har framstillts och markts

fore den 8 juli 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 8 juli 2021 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Forordningarna (EU) nr 277/2010 och (EU) nr 891/2010 samt genomférandeférordning (EU) nr 886/2011 ska upphora att
gilla.

Artikel 4

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 juni 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Tillsat- Ligsta halt | Hogsta halt
sens Namn pa I . L . . Godkinnan-
AT ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Hogsta - . P :
{dentlﬁer— 1nneh'e'1varen av Tillsats analysmetod diurkategori slder | Aktivitet/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser det galler till
ingsnum- | godkdnnandet vattenhalt pg 12 % och med
mer
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al2 Roal Oy 6-fytas Tillsatsens sammansittning Slakt- och - 250 PPU - . Ange foljande i bruksan- | 8 juli 2031
(EC 3.1.3.26) Preparat av 6-fytas (EC 3.1.3.26) framstéllt av av?lsfjaderfa visningen t111. tlllseftsen
: . . Svin och forblandningen: lag-
Trichoderma reesei (CBS 122001). Ligsta halt: : . .2
— ringsvillkor och stabili-
Fast form: 40 000 PPU (')/g Virpfjaderfd 125 PPU tet vid virmebehand-

Flytande form: 10 000 PPU/g

Beskrivning av den aktiva substansen

6-fytas (EC 3.1.3.26) framstallt av Trichoderma
reesei (CBS 122001)

Analysmetod (?)

Aktiviteten hos 6-fytas kvantifieras med en
kolorimetrisk metod som mater frisattningen av
oorganiskt fosfat frin natriumfytat genom
analys av ett fargat fosfomolybdatkomplex som
bildas vid reduktion.

ling.

. For anvindare av tillsat-

sen och forblandningar-
na ska foderforetagare
faststalla  driftsrutiner
och organisatoriska at-
gdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan
uppstd vid anvindning.
Nar dessa risker inte
kan elimineras eller
minskas till ett mini-
mum genom sidana ru-
tiner och Aatgirder ska
tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med
personlig skyddsutrust-
ning, inklusive andning-
sskydd.

(") 1 PPU motsvarar den mangd enzym som frigor 1 mikromol oorganiskt fosfat frin natriumfytat per minut vid pH 5,0 och 37 °C.

(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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