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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/404
ze dne 24. anora 2026

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 7.370 jako dopliikové litky pro
prasata, dritbeZ a okrasné ptactvo (drzitel povoleni: Victory Enzymes GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zidost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Komagataella
phaffii CGMCC 7.370. Tato Zadost byla podédna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.370 jako dopliikové latky pro viechny
druhy ptdkd, okrasné a exotické ptactvo, pernatou zvéf a viechna prasata, pficemz bylo pozdddno o zafazeni
uvedené doplinkové litky do kategorie ,zootechnické doplinkové litky“ a funkéni skupiny ldtky zvySujici
stravitelnost*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. listopadu 2022 (3
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je p¥ipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.370 bezpecny
pro viechny prasatovité (Suidae) a viechny druhy ptike, jakoZ i pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz
dospél k zavéru, Ze uvedend dopliikova latka je v obou formdch, ve formé prasku i v kapalné formé, povazovana za
ldtku, kterd neni drdzdivéd pro kiizi nebo o¢i, ale méla by byt povazovéna za ldtku senzibilizujici kazi a dychaci cesty.
Dile dospél k zavéru, Ze dotéend doplitkovd latka maze byt G¢innd u nosnic pfi 1 000 U fytizy/kg kompletniho
krmiva a Ze tento zavér Ize extrapolovat na ostatni ptdky uréené k produkci vajec nebo chovu. Po posouzeni tdaj,
které Zadatel nové predlozil, dospél tifad ve svém stanovisku ze dne 26. Cervna 2025 () k zavéru, Ze doplikovd latka
muze byt ti¢innd jako zootechnickd doplrikova ltka pro vykrm a odchov veskeré driibeze a pro prasata k reprodukci
pfi 500 U fytdzy/kg kompletniho krmiva a pro vykrm vSech druhti prasat a jejich odchov k reprodukci p#i 750
U fytazy|kg kompletntho krmiva. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplikové latky pridané do krmiv predlozenou referenéni laboratofd,
zt{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) S ohledem na vy3e uvedené skute¢nosti Komise usoudila, Ze piipravek 6-fytzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.370
spliiuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivini uvedeného piipravku by proto mélo
byt povoleno pro prasata, driibez a okrasné ptactvo. Dile se Komise domnivd, Zze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepi{znivym t¢inkdim na zdravi uZivateld uvedené doplikové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(12):7701, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2022.7701.
() EFSA Journal 2025;23:€9556, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9556.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. inora 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cufelijreg_impl/2026/404/oj
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PRILOHA
Minimdlni | Maximalni
Identifika¢ni . obsah obsah
&islo gmetn ? Naézev doplitkové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie | Maximdlni in4 ust , {((t)nect.
doplikové r211e ¢ latky analytickd metoda zvifat staf{ Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni p1a n{) o1
latky povolent kompletniho krmiva povolent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a64 Victory | 6-fytaza (EC SloZeni dopliikové litky Driibez urcend ke - 1000U - V navodu pro pouziti 17.3.2036
Enzymes |3.1.3.26) Pripravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26) snasce nebo dopliikové latky a premixi
GmbH , K%magamell)z; ph}; i C CMCC reprodukci musi byt uvedeny podminky
7.370's minimem aktivity pro: Vikem dribeze 500 U iféi?gg;“;;‘;;@‘;}l“a pr
Pevnd forma: 50 000 U (* h dbey .. Ty
doplitkové litky. (g a Ejgﬂg;g?g)eje Pro uzivatele dopliikové latky
y k : a premixd musf
gapil }rﬁa f(,)rlr,ri' 5000 Ujg k reprodukci provozovatelé krmivaiskych
OpHRove faticy. Okrasné ptactvo 500 U podnikt stanovit provozni
Charakteristika 1iinné ldtky postupy a organizacni
Prasnice a 500U opattent, které budou fesit
6-fytaza (ES 3.1.3.26) i patrent, ki | resit
anci d ki |
z Komagataella phaffii CGMCC IZ)r'g?{aChna ;;Zilitia ‘If’)cl)iz(;, s
7.370 Selata 750 U D e e cémi
: uvedend rizika nelze témito
Analytickd metoda () Vykrm prasat postupy a opatienimi
>  aktiviey fotd ajejich odchov vyloucit, musi se doplikova
TO stanoveni aktivity fytazy k reprodukei latka a premixy pouZivat

v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich:

—  kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické
reakci fytdzy s fytdtem — EN
ISO 30024.

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiiZe.

(") Jedna jednotka fytdzy (U) je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 pmol anorganického fosfitu za minutu z fytdtu sodného pii teploté 37 °C a pH 5,5.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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