Dziennik Urzedowy

PL

Unii Europejskiej Seria L

2026/91 15.1.2026

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/91
z dnia 14 stycznia 2026 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu
Trichoderma reesei CBS 126897 jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych, tucznikow
iloch oraz dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu
Trichoderma reesei CBS 126897 jako dodatku paszowego dla ptakéw ozdobnych, prosigt ssacych
i podrzednych gatunkéw $win (posiadacz zezwolenia: AB Enzymes Finland Oy), oraz uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 292/2014

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania oraz procedury udzielania i odnawiania takich zezwolen.

(2) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 292/2014 (3 zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897 jako dodatku paszowego dla drobiu,
prosiat odsadzonych, tucznikéw i loch.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na
stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897 jako dodatku paszowego dla
drobiu innego niz kury nioski, kur niosek, prosiat odsadzonych, tucznikéw i loch i zaklasyfikowanie tego dodatku
w kategorii ,dodatki zootechniczne” w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos$¢”. Zgodnie z art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wniosek ten dotyczyt réwniez zezwolenia na nowe zastosowanie tego samego
preparatu jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych, innych gatunkéw §$win oraz ptakéw ozdobnych
i zaklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki technologiczne” w grupie funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”. Do wniosku dolgczono dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 14 ust. 2 oraz art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) W opinii z dnia 6 maja 2025 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w obecnie
dozwolonych warunkach stosowania oraz biorac pod uwage fakt, ze proces produkcyjny i sktad dodatku nie ulegly
istotnym zmianom, preparat 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897 jest nadal bezpieczny
dla drobiu, prosiat odsadzonych, tucznikéw i loch oraz dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil ponadto,
ze dodatek jest bezpieczny dla ptakéw ozdobnych przy 2 500 FTU/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, a dla
prosiat ssgcych i innych gatunkéw $win — przy 1750 FTUkg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Rozszerzenie
stosowania dodatku na te gatunki jest bezpieczne dla konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze
wszystkie postacie preparatu nalezy uznal za substancje dzialajace uczulajagco na drogi oddechowe, a wszelkie
narazenie przez drogi oddechowe nalezy uznaé za ryzyko. Narazenie uzytkownikoéw przez drogi oddechowe jest
jednak malo prawdopodobne, poniewaz preparat w postaci stalej nie pyli si¢. Nie mozna stwierdzié, czy rézne
postaci uzytkowe preparatu moga dziala¢ draznigco na skére i oczy lub uczulajgco na skére. Urzad zauwazyt
réwniez, ze wniosek o przedluzenie zezwolenia nie zawiera propozycji zmiany lub uzupelnienia warunkéw
pierwotnego zezwolenia, ktéra mialaby wplyw na skuteczno$¢ tych dodatkéow. W zwiazku z tym Urzad stwierdzil,
ze przedluzenie zezwolenia nie wymaga przeprowadzania oceny skutecznosci dodatkéw. Uznal tez, ze wnioski

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 292/2014 z dnia 21 marca 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (CBS 126897) jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych od maciory
iloch (posiadacz zezwolenia: ROAL Oy) (Dz.U. L 87 z 22.3.2014, s. 90, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/292/0j).

() Dziennik EFSA. 2025;23:€9463. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9463.
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wyciagnigte przy okazji pierwotnego zezwoleniu mozna rozszerzy¢ na inne gatunki, w zwiazku z czym dodatek ten
moze by¢ skuteczny u ptakéw ozdobnych przy 250 FTU/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, u prosiat ssacych
oraz u prosigt ssacych i prosigt odsadzonych od maciory nalezacych do podrzednych gatunkéw $win — przy 500
FTU/kg, a u podrzednych gatunkéw $win do tuczu lub odchowywanych w celach hodowlanych i u zwierzat
reprodukcyjnych — przy 250 FTU[kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Zdaniem Urzedu nie bylo potrzeby
wprowadzania szczegdtowych wymogoéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(5) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy
uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897 jako dodatku paszowego w zwiazku z poprzednimi zezwoleniami sg aktualne
i maja zastosowanie do obecnych wnioskéw. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS
126897 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢
zezwolenie na stosowanie tego dodatku u drobiu, prosigt odsadzonych, tucznikéw i loch. Nalezy ponadto zezwoli¢
na stosowanie tego preparatu u ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych i podrzednych gatunkéw $win. Dodatkowo
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii
dotyczgcych bezpieczenstwa pracownikéw.

(7) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei
CBS 126897 jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych, tucznikéw i loch nalezy uchylié
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 292/2014.

(8) Wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolenia na
stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897 u drobiu, prosigt
odsadzonych, tucznikéw i loch, dlatego tez nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zainteresowanych stron na
przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

9) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzgdzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczegdlnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”, zostaje przedluzone w odniesieniu do drobiu, prosigt
odsadzonych, tucznikéw i loch zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat okre$lony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajgce strawnos¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych
i podrzednych gatunkéw $win zgodnie z warunkami wyszczegélnionymi w zalaczniku.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Artykut 3
Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 292/2014 traci moc.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy 6-fitaza wytwarzana przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 126897, na ktérego stosowanie zezwolono
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) nr 2922014, oraz premiksy zawierajace ten dodatek przeznaczone do stosowania
u drobiu, prosigt odsadzonych, tucznikéw i loch oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 4 sierpnia
2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 lutego 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone do
stosowania u drobiu, prosiat odsadzonych, tucznikéw i loch oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem

4 lutego 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 4 lutego 2026 r. moga by¢ nadal wprowadzane do
obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapasow.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfika- Nazwa Sklad wz6r chemiczny. opis Gatunek lub Maksy- : — Data
cyjny posiadacza Nazwa dodatku metoda analit czr?a pIs, kategoria malny ]edanStkl ak'tymosa/.kg Pozostale przepisy waznosci
dodatku zezwolenia ¥ zwierzecia wiek mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4al9 AB 6-fitaza (EC Sktad dodatku Dréb inny niz - 250 FTU - W informacjach na 4 lutego
Enzymes 3.1.3.26) Preparat 6-fitazy wytwarzanej dréb temat stosowania 2036 .
Finland Oy przy uzyciu Trichoderma reesei odchowy- dodatku i premikséw
CBS 126897 o minimalnej wany na nalezy poda¢ warunki
aktywnosci: 5 000 FTU (!)/g. nioski lub przechowywania
Posta¢ stala i postaé ciekla. w celach i stabilno$¢ przy
Charakterystyka substancji czynnej hodowlanych obrdbee cieplnej.
6-fitaza (EC 3.1.3.26) Ptaki ozdobne . 1
- Podmioty dzialajace na
wytwarzana przy uzyciu o o
Trichoderma reesei CBS 126897 Dr6b niesny 150 FTU rynku pasz ustanawiaj
lub procedury
Metoda analityczna () hodowlany postepowania i Srodki
Do oznaczania 6-fitazy - organizacyjne dla
w dodatku paszowym, Prosigta (ssace 500 FTU uzytkownikéw dodatku
premiksach i mieszankach 1 odsadzgne) i premiksow, tak aby
paszowych: gat,un.k,ow ograniczy¢ ewentualne
— metoda kolorymetryczna swin zagrozenia zwigzane
W oparciu o reakc]:e; Gatunki $wifi 250 FTU z i.ch.stosovyar}ierp.
enzymatyczng 6-fitazy do tuczu Jezeli zagrozen nie
z fitynianem — EN ISO mozna wyeliminowaé
30024. Lochy za pomoca tych
gatunkow procedur i $rodkdw,
Swif dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu §rodkéw
ochrony indywidualnej
drég oddechowych.

(") Jedna jednostka fitazy (FTU) odpowiada iloici enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol nieorganicznego fosforanu na minute z fitynianu sodowego, w temperaturze 37 °C i przy pH 5,5, w standardowych warunkach

analizy.

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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