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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1013
ze dne 7. kvétna 2026

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Aspergillus oryzae DSM 33737 jako dopliikové litky pro driibez
urcenou ke sniSce nebo k reprodukci, selata, vykrm prasat a odchov prasat k reprodukci (drzitel
povoleni: Novozymes A/S)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna zddost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Aspergillus
oryzae DSM 33737. Tato zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(3)  Zé&dost se tykd povoleni piipravku 6-fytdzy z Aspergillus oryzac DSM 33737 jako doplikové litky pro veskerou
drtibez, vSechny prasatovité (Suidae) a vSechny ryby, pficemz bylo poziddno o zafazeni uvedené doplikové latky do
kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost*.

(4)  Evropsky afad pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,dfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. Gnora 2024 (3 k zdvéru,
Ze piipravek 6- fytézy z Aspergillus oryzae DSM 33737 je bezpecny pro veskerou driibez, viechny prasatovité (Suidae)
a Vsechny ryby pfi nejvyssi navrhované tGrovni pouZiti 4 000 FYT/kg kompletniho krmiva, jakoZ i pro spotfebitele
a zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 33737 v konecnych
sloZenich dopliikové latky neni drézdivy pro kiizi. Ob¢ kapalné formy dané dopliikové ldtky nejsou latky drézdivé
pro odi, ale obé pevné formy se povazuji za litky drdzdivé pro oéi. Utad nebyl schopen dospet k zdvéru ohledné
potencidlu kone¢nych slozeni této doplitkové latky senzibilizovat kazi. Kvili bilkovinné povaze acinné latky
(6-fytdzy) se viak dana doplnkova latka povazuje za latku senzibilizujic dychaci cesty. Expozice vdechnutim se vSak
povazuje za nepravdepodobnou Utad dale dospél k zdvéru, ze piipravek 6-fytizy z Aspergillus oryzae DSM 33737
muiZe byt G¢inny u vykrmu a odchovu veskeré dribeze a u viech reprodukénich prasatovitych (Suidae) pfi minimdlni
navrhované drovni pouziti 200 FYT/kg kompletntho krmiva a u vSech ryb pfi minimdlni navrhované Grovni pouziti
1000 FYT/kg kompletniho krmiva, a povoleni pro pouziti v krmivech bylo pro tyto druhy udéleno provadécim
naffzenim Komise (EU) 2024/2177 (). Vzhledem k nedostatku tdaji nebyl Gfad schopen dospét k zdvéru
o ucinnosti pro driibez uréenou ke sndce nebo k reprodukci a pro vykrm prasatovitych (Suidae) nebo odchov
prasatovit)'lch k reprodukci. Po posouzenf novych ﬁdajﬁ pfedloien)’fch zadatelem tifad dospél ve svém stanovisku ze
dne 18. zaif 2025 k zdvéru (), Ze doplikova latka maze byt pfi minimalni navrhované trovni pouziti 200 FYT/kg
kompletniho krmiva G¢innd u viech druht driibeze a viech druht prasat. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky ptidané do
krmiv pfedlozenou referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal. 2024;22:8663, https://doi.org/l0.2903/j.efsa.2024.8663.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2024[2177 ze dne 2. z4ii 2024 o povoleni piipravku 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 33737 jako
dopliikové latky pro vykrm nebo odchov vech druhii dribeze, prasnice viech druhii prasatovitych (Suidae) a vSechny ryby (drzitel
povoleni: Novozymes A[S) (U. vést. L 20242177, 3.9.2024, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/2177oj).

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9696, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9696.
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(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, zZe piipravek 6-fytazy z Aspergillus oryzae DSM 33737
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo
byt povoleno pro dribez uréenou ke sndsce nebo k reprodukci, selata, vykrm prasat a odchov prasat k reprodukci.
Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepf{znivym
Gcinkdm na zdravi uzivateld uvedené dopliikové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako dopliikovd 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 Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 7. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimaéln{ Maximalni
Identifika¢ni obsah obsah K
cislo Jméno drzitele | Néazev doplikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximélni in4 ustanovent la(t)rlllce)zti
doplikové povolen{ latky analytickd metoda kategorie zvifat Staff Jednotky aktivity | kg J p lent
latky kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a48 Novozymes | 6-fytdza (EC Slozeni dopliikové ldtky DriibeZ uréend - 200 FYT - V névodu pro pouzit{ 28. kvétna
AlS 3.1.3.26) Prpravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26) k}f snasce neb..o doplnkf)\:e latk}/f ) 2036
, reprodukci: a prgmlxu nc‘llusl bkyt
. uvedeny podminky
z Asperglllu; oryzae DSM Selata 200 FYT skladovani a stabilita pfi
33737 s minimem aktivity pro: tepelném ogetient
pevnou formu: 10 000 FYT ()/ Vykrm prasat P )
& Pro uzivatele doplitkové
. plikové
kapalnou formu: 20 000 FYT/g. | 0dchov prasat létky a premixti musf
k reprodukei provozovatelé

Charakteristika ticinné ldtky

6-fytdza (EC 3.1.3.26)
z Aspergillus oryzae DSM 33737.

Analytickd metoda (%)

Pro stanoven{ aktivity fytizy
v doplitkové latce, premixech
a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické
reakci fytazy s fytitem,

— ENISO 30024.

krmivéiskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizac¢ni
opatfeni, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané o¢{
(pouze v piipadé dvou
pevnych forem),
dychacich cest a kiiZe.

(") Jedna jednotka fytdzy (FYT) je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 pmol anorganického fosfatu za minutu z fytdtu sodného pii teploté 37 °C a pH 5,5.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_cs.
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