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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/404 DA COMISSAO
de 24 de fevereiro de 2026

relativo a autoriza¢io de uma preparagio de 6-fitase produzida com Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 como aditivo em alimentos para todas as espécies de suinos, aves de capoeira e aves
ornamentais (detentor da autorizacio: Victory Enzymes GmbH)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

(6)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 18312003, foi apresentado um pedido de autorizagio
de uma preparacio de 6-fitase produzida com Komagataella phaffii CGMCC 7.370. Esse pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagdo de uma preparacio de 6-fitase produzida com Komagataella phaffii CGMCC 7.370
como aditivo em alimentos para todas as espécies avidrias, aves ornamentais, exéticas e de caga e para todos os
suinos, solicitando que o aditivo seja classificado na categoria designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo
funcional «melhoradores de digestibilidade».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 23 de novembro
de 2022 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagdo de 6-fitase produzida com Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 ¢ segura para todos os suideos e todas as espécies avidrias, bem como para os consumidores e o
ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que o aditivo em ambas as formulacdes, em pé e liquida, ndo é
considerado um irritante cutdneo nem ocular, mas deve ser considerado um sensibilizante cutineo e respiratério.
Além disso, concluiu que o aditivo tem potencial para ser eficaz em galinhas poedeiras a 1 000 U de fitase/kg de
alimento completo e que esta conclusio pode ser extrapolada para outras aves destinadas a produgio de ovos ou
reprodugdo. Apds a avaliagio dos dados recentemente apresentados pelo requerente, a Autoridade concluiu, no seu
parecer de 26 de junho de 2025 (), que o aditivo tem potencial para ser eficaz como aditivo zootécnico para todas
as aves de capoeira de engorda e criadas para postura/reprodugio e para espécies de suinos reprodutores a 500 U de
fitase/kg de alimento completo e para todas as espécies de suinos de engorda e criados para reprodugdo a 750 U de
fitase/kg de alimento completo. Nio considerou que houvesse necessidade de requisitos especificos de
monitoriza¢io pés-comercializagdo. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de anélise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagio de 6-fitase produzida com Komagataella phaffii
CGMCC 7.370 satisfaz as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a
utilizagdo dessa preparacdo deve ser autorizada para espécies de suinos, aves de capoeira e aves ornamentais. A
Comissdo considera ainda que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos para a
satde dos utilizadores do aditivo.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29. ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, vol. 20, n.° 12, artigo 7701, 2022, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7701.
() EFSA Journal, vol. 23, artigo €9556, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9556.
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JO L de 25.2.2026

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «<melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo na alimenta¢do animal, nas condi¢es estabelecidas
N0 MESMO anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de fevereiro de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cufelijreg_impl/2026/404/oj
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ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Niimero de | Nome do Designacdo do Composigio, férmula quimica. Espécie ou categoria Idade : - Fim do
identificacdio | detentor da gd' G d posicdo, fo d q P ’ P imal 8 L Unidades de atividade/kg Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizag‘io aditivo €scricao € metodo analitico anima maxima de alimento completo autom'zagﬁo
com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a64 Victory | 6-Fitase Composicdo do aditivo Aves de capoeira — 1000U — Nas instrugdes de utilizagdo | 17.3.2036
Egzylx;nes (EC 3.1.3.26) Preparacio de 6-fitase para postura ou do aditiyo e das pré-misturas,
mbH ; reprodugdo devem indicar-se as
(EC 3.1.3.26) produzida com condicoes de
Komagataellq phafﬁl CQMCC 7.370, | Avesde capoeira 500U armazenamento e a
¢om uma f1t1V1dade minima de: de_engorda ¢ estabilidade ao tratamento
Forma sélida: 50 000 U (1)/g de criadas para térmico
aditivo. postura ou Os oper.adores das empresas
Fg'rlina liquida: 5000 U/g de I‘epI‘OdugaO do setor dos alimentos para
aditivo. Aves ornamentais 500 U animais devem estabelecer
Caracterizagio da substdncia ativa proczd(iimentos operacionais
. . Porcas e 5000 e medidas organizativas para
6-fitase (EC 3.1.3.26) pr.odu21da varrascos de 0s utilizadorfs do aditivcf) e
com Komagataella phaffii espécies de suinos das pré-misturas, de modo a
CGMCC7.370 — . fazer face aos potenciais
Meétodo analitico (%) Leltoss de/esp ecies 750U riscos resultantes da sua
s - € sunos utilizacdo. Quando esses
Para a quaanﬁcagao da at.1V1dade Eia Espécies de sufnos procedimentos e medidas
flte}se no adxthf) paraa alimentacdo de engorda e nio eliminarem os referidos
ar.nmal, nas pré-misturas e nos criados para riscos, o aditivo e as pré-
ahmentqs €OmPpOstos para animais: reproducio _misturas devem ser
—  método c010r1m~etr1co’ o utilizados com equipamento
base;ado na reagdo enzimdtica individual de protecio
da fitase sobre o fitato — respiratdria e cutanea.
ENISO 30024.

(")  Uma unidade de fitase (U) é a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de fosfato inorganico por minuto a partir de fitato de sédio a 37 °C e pH 5,5.
() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.
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