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A BIZOTTSAG (EU) 2026/404 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2026. februér 24.)

a Komagataella phaffii CGMCC 7.370 éltal termelt 6-fitdzt tartalmaz6 készitmény sertésfélék,
baromfik és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérél (az engedély
jogosultja: Victory Enzymes GmbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyijtottak be egy, Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Komagataella phaffii CGMCC 7.370 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi madarfaj,
diszmadér, egzotikus maddr és szdrnyas vad, tovabbd valamennyi sertés takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
kategéridba és az ,emészthetdséget fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2022. november 23-i () véleményében
megéllapitotta, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.370 4ltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett mind a diszn6félékhez tartozé valamennyi fajra és valamennyi madarfajra, mind pedig
a fogyasztokra és a kornyezetre nézve biztonsdgos. A Hatésdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyag sem szildrd, sem folyékony kiszerelési formdban nem minGsiil bdrirritdlé és szemirritdlé hatdstinak,
azonban mindkét kiszerelési formdban bér- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Hatdsdg tovabba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag — 1 000 U fitdz kg teljes értékd takarmany koncentrdcioban alkalmazva
— hatékony lehet tojotydkok esetében, és ez a kovetkeztetés mds, tojistermelés vagy tenyésztés céljdbdl tartott
madarakra is extrapoldlhatd. A kérelmez§ dltal Gjonnan benyujtott adatok értékelését kovetGen a Hatdsdg 2025.
junius 26-i véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag allattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagként — 500 U fitdz/kg teljes értékd takarmany koncentrdcioban alkalmazva — valamennyi hizébaromfi,
valamennyi, tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi, valamint a szaporitdsi céla sertésfélék esetében, tovabba —
750 U fitdz/kg teljes értékii takarmany koncentraciéban alkalmazva — valamennyi hizésertésféle és szaporitds céljabol
nevelt sertésféle esetében hatékony lehet. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szikség. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai modszerekr6l sz616 jelentést.

(5) A fentick alapjdn a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.370 altal termelt 6-fitdzt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a
készitmény hasznalatit sertésfélék, baromfik és diszmadarak esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg dgy
véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() 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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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. februdr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cufelijreg_impl/2026/404/oj
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MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom
,AZ Az engedély P . . s iy ( . A (
adalekan}yég jogosultjanak Az adalékanyag Osszetetel,.k.em.lal lfeplet, leirds, Allatfaj vagy Max1ma}hs Aktivitdsi egység/kg Tovabbi rendelkezések Az ep’gedely
azonosito neve neve analitikai modszer -kategéria korhatdr 12 %-os lejérta
szama nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a64 Victory | 6-fitdz (EC Az adalékanyag osszetétele Tojo- vagy - 1000U - Az adalékanyag és az 2036.3.17.
Enzymes |3.1.3.26) Komagataella phaffii CGMCC 7.370 tenyészbaromfi elok’e\fer,ekek haszna.l.au .
GmbH (tal t It 6-fitAzt (EC 3.1.3.26 ) . utasitdsdban fel kell tiintetni a
? i lermf’: k’_ 1/taz ,( elve k) H1zobar9mf1, >00U tarolasi feltételeket és a
arté mezo reszimeny, ameyne _ valamint hékezeléssel szembeni
minimélis aktivitdsa: to]a'stermelés vagy stabilitast
14 z . 1 ,o . 2121 72 .

isglaérlfaior;naban' 50000U (') [g szaporlltalt)s cehalfqol Az adalékanyag és az
Folyékon};r fg(;rméban‘ 5000 Ujg nevelt baromfi el6keverékek felhasznalbira
adalékanyag . Diszmadarak 500 U vonatkozdan a

. takarmdnyipari
A hatéanyag jellemzése Sertésfélékhez 500U vallalkozoknak

, tartoz6 kocdk és munkafolyamatokat és
g‘zz‘ggﬁﬂf é’ };?gizl (CEGCIVBI%C;;JO kanok szervezeti intézkedéseket kell
- .0, h t’ : k
Sertésfélékhez 750 U g 18 ar DA<

Analitikai mddszer (%)

A fitdz takarmany-adalékanyagban,
el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben vald
aktivitdsdnak mennyiségi
meghatdrozdsara:

— az ENISO 30024
szabvanynak megfeleld, a fitdz
fitdttal adott enzimes
reakcidjdra épiilg
kolorimetrids moédszer.

tartozd malacok

Hizosertésfélék és
szaporitds céljabol
nevelt sertésfélék

hasznélatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és bSrvéds
eszkozokkel kell haszndlni.

(")  Egy fitdzegység (U) az az enzimmennyiség, amely natrium-fititbol — 37 °C-on és 5,5 pH mellett — percenként 1 pmol szervetlen foszfatot szabadit fel.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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