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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/404
2026 m. vasario 24 d.

dél leidimo naudoti 6-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CGMCC 7.370, preparaty
kaip kiauliy, naminiy pauksciy ir dekoratyviniy pauks¢iy pasary prieda (leidimo turétoja — bendrové
,Victory Enzymes GmbH*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti 6-fitazés,
pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT CGMCC 7.370, preparata. Kartu su praSymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3) prasymas pateiktas dél leidimo naudoti 6-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT CGMCC 7.370,
preparatg kaip visy raisiy pauksciy ir dekoratyviniy, egzotiniy ir medziojamyjy pauksc¢iy bei visy rasiy kiauliy pasary
prieda, priskirting prie kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés ,virskinimo stimuliatoriai;

(4) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. lapkri¢io 23 d. nuomonéje () padaré isvadg, kad
sitlomomis naudojimo sglygomis 6-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii CECT CGMCC 7.370,
preparatas yra saugus visy risiy kiauliniams ir visy rtsiy pauksc¢iams, taip pat vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip
pat padaré i$vada, kad abiejy pavidaly (ir milteliy, ir skysc¢io) priedas laikomas nedirginanciu odos ar akiy, taciau
turéty bati laikomas odg ir kvépavimo takus jautrinanéia medZiaga. Be to, ji padaré iSvada, kad priedas gali bati
veiksmingas viStoms dedekléms, kai fitazés kiekis yra 1000 V/kg visaverCio paSaro, ir $ig i$vadg galima
ekstrapoliuoti kitiems dedekliniams arba veisliniams pauks¢iams. Ivertinusi pareiskéjo pateikta naujg informacija,
Tarnyba 2025 m. birzelio 26 d. () nuomonéje padaré iSvadg, kad priedas gali bati veiksmingas kaip zootechninis
priedas visy riSiy penimiems, auginamiems dedekliniams ir (arba) veisliniams naminiams pauks¢iams ir
reprodukcinéms kiauléms, kai fitazés kiekis yra 500 V/kg visaverc¢io pasaro, ir visy risiy penimoms ir reprodukcijai
auginamoms kiauléms, kai fitazés kiekis yra 750 V/kg visavercio pasaro. Ji nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus; Tarnyba taip pat patvirtino paSary priedo pasaruose analizés metody
taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5) atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad 6-fitazés, pagamintos naudojant Komagataella phaffii
CGMCC 7.370, preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j
preparatg turéty bati leista naudoti kiauléms, naminiams pauks¢iams ir dekoratyviniams pauks¢iams. Be to, Komisija
mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy
sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2022;20(12):7701. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7701.
() EFSA Journal. 2025;23:¢9556. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9556.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/404/oj
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo
stimuliatoriai®, leidZziama naudoti kaip gyviny paSary prieda sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. vasario 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cufelijreg_impl/2026/404/oj
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Priedo Leidimo Priedo Sudétis, cheminé formulé, apragymas Gyvuno riisis arba | DidZiausias Leidimo
identifikavimo | turétojo avadinimas " analizés meto d;lsp ymas, yviate oriia amius Aktyvumo vienetai Kitos nuostatos galiojimo
numeris pavadinimas P gor) kilograme visaver¢io terminas
pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: virskinimo stimuliatoriai
4a64 ,Victory | 6-fitazé (EC Priedo sudétis Dedekliniai arba - 1000V - Priedo ir premiksy 2036 317
Enzymes |3.1.3.26 S reprodukciniai naudojimo taisyklése
o ) 6-fitazés (EC 3.1.3.26), procukcinial udojimo taisy .
GmbH naminiai paukséiai nurodyti laikymo sglygas ir

pagamintos naudojant
Komagataella phaffii CGMCC
7.370, preparatas, kurio
maziausias aktyvumas —

Kieto pavidalo: 50 000 V (*)/g
priedo.

Skysto pavidalo: 5 000 V/g priedo.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

6-fitazé (EC 3.1.3.26), pagaminta
naudojant Komagataella phaffii
CGMCC 7.370.

Analizés metodas (%)

Fitazés aktyvumo kiekybinis
nustatymas pasary priede,
premiksuose ir
kombinuotuosiuose pasaruose:

—  kolometrinis metodas,
pagristas fitazés fermentine
reakcija, veikiancia fitatg (EN
ISO 30024).

Penimi ir auginami
dedekliniai arba
reprodukciniai

naminiai pauksciai

Dekoratyviniai
pauksciai

Parsavedés ir
kuiliai

Parseliai

Penimos ir
reprodukcijai
auginamos kiaulés

500V

500V

500V

750V

stabilumg termiskai
apdorojant.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i$vengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu
taikant $ias procediiras ir
priemones §ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

(") 1 fitazés vienetas (V) — fermento kiekis, i3 natrio fitato per minute atpalaiduojantis 1 pmol neorganinio fosfato, esant 37 °C temperatirai ir 5,5 pH.
() Isamy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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