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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/404
z 24. februdra 2026

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 ako kimnej doplnkovej litky pre osipané, hydinu a okrasné vtiky (drZitel povolenia:
Victory Enzymes GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V silade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.370. K Ziadosti boli prilozené udaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy vtdkov, pre okrasné, exotické vtdky a pernata zver,
ako aj vetky osipané, ktord sa md zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,latky
zvysujlce stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) v stanovisku z 23. novembra 2022 (% skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 6- fytzizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.370 je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre Vsetky druhy Celade Suidae a vietky druhy vtdkov, ako aj pre
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zaveru, Ze doplnkové litka v oboch formach, v praskovej 3
kvapalnej, sa povazuje za nedrdzdivi pre pokozku alebo o¢i, ale mala by sa povazovat za koZny a respiracny
senzibilizdtor. Okrem toho dospel k zdveru, Ze doplnkovd litka moze byt G¢innd v pripade nosnic pri 1000
U fytazy/kg kompletného krmiva a tento zdver mozno extrapolovat na iné vtdky urcené na produkciu vajec alebo
reprodukciu. Po postdeni novych tdajov predloZenych ziadate[om tdrad v stanovisku z 26. jina 2025 (*) dospel
k zdveru, Ze doplnkova latka ma potencidl byt G¢innd ako zootechnickd doplnkovd latka pre vietku hydinu vo
vykrme a chovand na zndsku/reprodukciu a pre druhy osipanych na reprodukciu pri 500 U fytdzy/kg kompletného
krmiva a pre vSetky druhy osipanych vo vykrme a chované na reprodukciu pri 750 U fytdzy/kg kompletného
krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
Zéroven overil spravu o metddach analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZend referen¢nym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej
mlkroorganlzmom Komagataella phaffii CGMCC 7.370 splita podmienky povolenia stanovené v clanku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre druhy osipanych, hydinu
a okrasné vtdky. Komisia sa navySe domnieva, zZe by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym tcinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(12):7701, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7701.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9556. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9556.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,ldtky zvySujice stravite[nost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi litka vo
VyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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premixoch a kfmnych zmesiach:

—  kolorimetrickd metéda
zaloZend na enzymatickej
reakcii fytdzy s fytdtom — EN
ISO 30024.

dychacich ciest a koze.

PRILOHA
Minimélny | Maximélny
Identifi- . obsah obsah :
ka¢né ¢islo Nagox{ n;eno Nézov ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kategéria | Maximélny Iné ust . Il(otmecf
doplnkovej r211e 2 doplnkovej latky analytickd metdda zvierat vek Jednotky aktivity/kg ne ustanovena P rios !
latky povolenia kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a64 Victory | 6-fytdza (EC Zlozenie doplnkovej ltky hydina na znasku - 1000U - V ndvode na pouZitie 17.3.2036
Enzymes |3.1.3.26) Pripravok s obsahom 6-fytézy (EC alebo na dOpl.IlkOV,e] lat!iyapre.mlxu sa
GmbH . reprodukciu musia uvadzat podmienky
3.1.3.26) produkovanej skladovania a stabilita pri
mikroorganizmom Komagataella hydina vo vykrme 500U 1 < e p
. ‘ ) tepelnom oSetren.
phaffii CGMCC a hydina chovand Prevddzkovatelia
7.370 s minimalnou aktivitou: na znasku alebo na krmivarskveh podnikov
tuhd forma: 50 000 U (])/g reprodukciu . yehp .. I
doplnkovej licky. stanovia pre pouzivatelov
kvapalnd forma: 5000 Ufg okrasné vtéky 500U dopl{lkove] l’atky 3 premixov
doplnkovei l4tk prevadzkové postupy
p ) fatky: prasnice a 500U a organizacné opatrenia
Charakterizdcia tcinnej ldtky kance druhov s cielom riesit potencidlne
) o$ipanych rizikd vyplyvajtce z ich
6-fytdza (EC ,3'1,'3'26) , ) pouzivania. Ak uvedené
produkovana mikroorganizmom prasiatka druhov 750U rizikd nemozno takymito
Komagataella phaffii CGMCC 7.370 o$ipanych postupmi a opatreniami
Analytickd metéda (°) druhy o$fpanych odstranit, doplnkova létkfl ’
. . , VO V}'Ikrme a prembfy s.a musia p’ou.iwat
Ni}{vanFlgka?i aktthll,T.ykfytaZy a chované na N osobnym1 ochrannyml
v kfmnej doplnkovej latke, reprodukciu prostriedkami na ochranu

Jedna jednotka fytézy (U) je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 5,5 a teplote 37 °C uvolni z fytdtu sodného za mintitu 1 pmol anorganického fosfatu.
Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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