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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/91
av den 14 januari 2026

om forligningen av godkinnandet av ett preparat av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS
126897 som fodertillsats for fjaderfin, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor samt av godkinnande
av ett preparat av 6-fytas framstillt av Trichoderma reesei CBS 126897 som fodertillsats f6r burfaglar,
diande smdgrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (innehavare av godkinnandet: AB
Enzymes Finland Oy) och om upphivande av genomforandeférordning (EU) nr 292/2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (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 innehdller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS 126897 godkindes for en period av tio dr som
fodertillsats for fjaderfan, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor genom kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 292/2014 ().

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av 6-fytas framstallt med Trichoderma reesei CBS 126897
som fodertillsats for andra fjaderfin dn 4ggliggande faglar, dggliggande figlar, avvanda smdgrisar, slaktsvin och
suggor i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” har
limnats in i enlighet med artikel 14.1 i foérordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan gillde dven godkinnande av ett
nytt anvindningsomrdde for samma preparat som fodertillsats for diande smdagrisar och andra svinarter samt
burfaglar, i enlighet med artikel 7 i foérordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i
kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbattrande medel”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artiklarna 14.2 och 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 6 maj
2025 () att preparatet av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS 126897 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor och med tanke pd att tillsatsens sammansittning och tillverkning inte har 4ndrats visentligt ar
fortsatt sikert for fjarderfin, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor samt for konsumenterna och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen ar siker for burfiglar vid 2 500 FTUJkg helfoder och for
smagrisar och andra svinarter vid 1750 FTUJkg helfoder. Utvidgningen till dessa andra arter ar siker for
konsumenterna och for miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att preparatet i alla dess former bor
betraktas som luftvigssensibiliserande och att all exponering genom inandning bor betraktas som en risk. De fasta
formerna dr dock dammfria, och det dr inte troligt att anvindarna exponeras via inandning. Inga slutsatser kan dras
om huruvida de olika beredningarna kan vara irriterande f6r hud eller 6gon eller vara hudsensibiliserande.
Livsmedelsmyndigheten uppgav att ansokan om forlingning av godkdnnandet inte innehdller ndgot forslag om
dndring eller komplettering av villkoren i det ursprungliga godkinnandet som skulle paverka tillsatsernas effektivitet.
Den angav ddrfor att det inte finns ndgot behov av att bedoma tillsatsernas effektivitet i samband med att

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 292/2014 av den 21 mars 2014 om godkdnnande av ett preparat av 6-fytas
framstallt av Trichoderma reesei (CBS 126897) som fodertillsats for fjaderfin, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor (innehavare av
godkinnandet: ROAL Oy) (EUT L 87, 22.3.2014, s. 90, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/292/0j).

() EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9463 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9463).
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godkdnnandet forlangs. Livsmedelsmyndigheten ansdg att slutsatserna i det ursprungliga godkdnnandet kan utvidgas
till andra arter och konstaterade darmed att tillsatsen kan vara effektiv for burfdglar vid 250 FTU/kg helfoder, for
diande smagrisar samt for diande och avvanda smdgrisar av mindre vanligt forekommande svinarter vid 500
FTU/kg, for mindre vanligt forekommande svinarter som fods upp for slakt eller reproduktion och for avelsdjur vid
250 FTU[kg helfoder. Livsmedelsmyndigheten ansg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden.

(5) Det referenslaboratorium som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedémningen av analysmetoden for 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS 126897
som fodertillsats i samband med det tidigare godkdnnandet ér giltiga och tillimpliga p& den aktuella ansokan. I
enlighet med artikel 5.4 a och ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfor ingen utvardering-
srapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS
126897 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor darfor
forlingas for fjaderfin, avvanda smdgrisar, slaktsvin och suggor. Anvindningen av preparatet bor dessutom
godkinnas for burfiglar, diande smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av
tillsatsen. Dessa skyddsatgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav i EU:s lagstiftning om arbetstagares
sakerhet.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS 126897
som fodertillsats for fjaderfin, avvanda smadgrisar, slaktsvin och suggor bor genomforandeférordning
(EU) nr 292/2014 upphivas.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av 6-fytas framstillt med Trichoderma reesei CBS 126897 for fjaderfin, avvanda smagrisar,
slaktsvin och suggor bor en 6vergdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(9) De étgidrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbattrande
medel” som anges i bilagan forlings for fjaderfin, avvanda smégrisar, slaktsvin och suggor under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats for burfaglar, diande smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter, under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() Kommissionens foérordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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Artikel 3
Upphivande

Genomf6randeférordning (EU) nr 292/2014 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

1.  Fodertillsatsen 6-fytas framstilld med Trichoderma reesei CBS 126897, som godkints enligt genomférandeférordning
(EU) nr 292/2014, och forblandningar innehdllande denna tillsats, vilka dr avsedda for fjaderfin, avvanda smadgrisar,
slaktsvin och suggor, och vilka har framstillts och mérkts fére den 4 augusti 2026 i enlighet med de bestimmelser som
tillimpades fore den 4 februari 2026 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren
har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehallande den i punkt 1 angivna fodertillsatsen som &r avsedda for fjaderfin,
avvanda smagrisar, slaktsvin och suggor, och som har framstillts och mirkts fore den 4 februari 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 4 februari 2026 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att
de berorda lagren har tomts.

Artikel 5

Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 14 januari 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

E . Namn pé Lagsta halt Hogsta halt
odertillsat- . ;
sens innehavaren Tillsatsens namn Sammansittning, kemisk formel, Dijurart eller Hogsta Ovrica bestimmelser dGOtdkehmsiﬁi
identifierings- go dk?i‘r/man- satsens na beskrivning, analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfooder med en viiga bestammetse eocg}? rr?e d
nummer det vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4al9 AB 6-Fytas (EC Tillsatsens sammansdttning Andra - 250 FTU - Ange f6ljande i 4 februari
Enzymes 3.1.3.26 Preparat av6-fytas framstillts fjaderfan 4n bruksanvisningen till 2036
Finland Oy med Trichoderma reesei CBS fjaderfian tillsatsen och
126897, med en minsta avsedda for forblandningarna:
aktivitet pd 5 000 FTU (!)/g varpning eller lagringsvillkor och
Fast och flytande form reproduktion stabilitet vid
Beskrivning av den aktiva Burfaglar varmebehandling.
substansen . Fo ind
6-Fytas (EC 3.1.3.26) framstllt l?!ade?fan for 150 FTU '(l)lr anvan eilre v
med Trichoderma reesei (CBS varpning eller ulisatsen oc
s
Analysmetod (%) Smégrisar 500 FTU faststilla drgiftsrutiner
Bestdmning av halten 6-fytas i (avvgnda och och organisatoriska
fodertillsats, forblandningar diande) atgdrder for att hantera
och foderl?landpingar: Svinarter 250 FTU potentiellao ri'sker som
— kolor1met°r1sk metod avsedda for kan. uppstd vid
baserad pa 6‘-fytas slakt apvandmng. Om dessa
enzymreaktion med fytat — risker inte kan
EN ISO 30024 Suggor elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och férblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd.

(")  En fytasenhet (FTU) motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 1 pmol oorganiskt fosfat frin natriumfytat vid 37 °C och pH 5,5, enligt metodens standardférhallanden.
() Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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