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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/982
af 17. juni 2021

om forlengelse af godkendelsen af et praeparat af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS

122001 som tilseetningsstof til foder til svin og fjerkra (indehaver af godkendelsen: Roal Oy) og om

ophavelse af forordning (EU) nr. 277/2010, (EU) nr. 891/2010 og gennemforelsesforordning (EU)
nr. 886/2011

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Et praparat af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 122001 blev ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 277/2010 (3 godkendt for en periode pa ti dr som tilseetningsstof til foder til slagte- og avlsfjerkrae, dog ikke
slagtekalkuner, til @®glaeggende fjerkree og til svin, dog ikke sger, ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 891/2010 () til kalkuner og ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 886/2011 (*) til sger.

(3) 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansggning om
forlengelse af godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 122001 som
tilseetningsstof til foder til slagte- og avisfjerkra, til agleggende fjerkra og til svin i tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansggningen var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 18. november 2020 (),
at ansegeren havde fremlagt data, der viser, at tilsaetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne under de
foreslaede anvendelsesbetingelser. Autoriteten bekreaftede sine tidligere konklusioner om, at praparatet af 6-fytase
produceret af Trichoderma reesei CBS 122001 ikke har skadelige virkninger pé dyrs eller forbrugernes sundhed eller
pa miljget. Autoriteten angav ogsd, at tilsetningsstoffet ber betragtes som potentielt respiratorisk sensibiliserende.
Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten har ogsd
gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei (CBS 122001) viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette
tilseetningsstof forlaeenges som anfert i bilaget til narverende forordning.

(6)  Som folge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 122001
som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget til naervaerende forordning, ber forordning (EU)
nr. 277/2010, (EU) nr. 891/2010 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 886/2011 ophzves.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 277/2010 af 31. marts 2010 om godkendelse af 6-fytase som tilsaetningsstof til foder til slagte- og
avisfjerkra, dog ikke slagtekalkuner, til agleggende fjerkre og til svin, dog ikke seer (indehaver af godkendelsen er Roal Oy) (EUT L 86
af 1.4.2010, s. 13).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 891/2010 af 8. oktober 2010 om godkendelse af en ny anvendelse af 6-fytase som fodertilsat-
ningsstof til kalkuner (indehaver af tilladelsen er Roal Oy) (EUT L 266 af 9.10.2010, s. 4).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 886/2011 af 5. september 2011 om godkendelse af 6-fytase (EC 3.1.3.26)
produceret af Trichoderma reesei (CBS 122001) som fodertilsatningsstof til seer (indehaver af godkendelsen er Roal Oy) (EUT L 229 af
6.9.2011, s. 5).

() EFSA Journal 2020;18(12):6336.
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(7)  Der er i de seneste ar foretaget mindre andringer i fremstillingen med hensyn til sammensatningen af
tilseetningsstoffet for at forbedre garingsprocessen. Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig
anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godkendelse af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei
CBS 122001, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at interesserede parter kan forberede sig pé at
opfylde de nye krav, som forlaengelsen af godkendelsen medfeorer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelsen af praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 122001 som anfert i bilaget og tilherende
tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordejelighedsfremmende stoffer«
forleenges pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
1. Praparatet af 6-fytase produceret af Trichoderma reesei CBS 122001 og forblandinger, der indeholder det, som er
produceret og mearket for den 8. januar 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 8. juli
2021, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er brugt op.
2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det i stk. 1 omhandlede praparat, og som er produceret og maerket
for den 8. juli 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 8. juli 2021, kan fortsat markedsferes
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

Artikel 3

Forordning (EU) nr. 277/2010, (EU) nr. 891/2010 og gennemferelsesforordning (EU) nr. 886/2011 ophaeves.
Artikel 4
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juni 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- Navn bi Maksi- sindhold sindhold
fets indeh P | Tilsetni ¢ | Sammensxtning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Andre best | Godkendelse
identifika- | ™ gkavzrin a fisetningssto analysemetode -kategori mign— Antal enheder aktivstof/kg ndre bestemmeiser gyldig til
tions- | 8ocxenaesen salder fuldfoder med et
nummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordgjelighedsfremmende stoffer.
4al2 Roal Oy 6-fytase Tilseetningsstoffets ssammensaetning Slagte- og — 250 PPU — . 1 brugsvejledningen for | 8. juli 2031
(EC 3.1.3.26) Praparat af 6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret af g\‘;li;f]erkrae iilrilgesns(tlglfsfzt Oaf fo?tlji::
Trichoderma reesei CBS 122001 med et di 8 8 )
o indhold af ol 1 125 PPU ingen angives oplag-
nmmumsin : Lgleggende ringsbetingelserne  og
Fast form: 40 000 PPU ()/g fjerkree stabilitet over for varme-

Flydende form: 10 000 PPU/g

Aktivstoffets karakteristika

6-fytase (EC 3.1.3.26) produceret af Trichoderma
reesei (CBS 122001)

Analysemetode ()

Kolorimetri med mangdebestemmelse af
6-fytase ved maling af frigivet uorganisk fosfat
fra natriumfytat ved en analyse af farven, der
fremkommer efter reduktion af et
fosfomolybdatkompleks.

behandling.

. Foderstofvirksomheds-

lederne skal fastlegge
driftsprocedurer og or-
ganisatoriske foranstalt-
ninger for brugerne af
tilsaetningsstoffet og for-
blandingerne med hen-
blik pa at imedega risici
ved anvendelse. I til-
felde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller begreen-
ses til et minimum ved
hjelp af disse procedurer
og foranstaltninger, md
tilseetningsstoffet og for-
blandingerne kun an-
vendes med de fornedne
personlige vaernemidler,
herunder  &ndedraet-
svarn.

(") 1PPU er den mangde enzym, der frigiver 1 umol uorganisk fosfat fra natriumfytat pr. minut ved pH 5,0 og 37 °C.

(%) Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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