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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1418
zo 17. jiila 2025

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej litky pre
vsetky druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a prasnice (drZitel povolenia: Adisseo
France S.A.S.) a o zruSeni vykondvacich nariadeni (EU) & 290/2014 a (EU) &. 1138/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmeniom Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 290/2014 () povoleny na desat rokov ako
kfmna doplnkova latka pre hydinu, odstavené prasiatka a odipané vo vykrme a vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) ¢. 1138/2014 () pre prasnice.

(3)  Vstilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis IMI
CC 378536 ako kfmnej doplnkovej litky pre vietky druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme
a prasnice a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funk¢nej skupiny ,ldtky zvysujice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 290/2014 z 21. marca 2014 o povoleni pripravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanych kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ako kfmnej doplnkovej latky pre hydinu, odstavené
prasiatka a o$fpané vo vykrme, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢. 943/2005, (ES) & 1206/2005 a (ES)
& 322/2009 (drzitel povolenia: Adisseo France SAS) (U. v. EU L 87, 22.3.2014, s. 84, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2014/
290/0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1138/2014 z 27. oktébra 2014 o povoleni pripravku endo-1,4-beta-xylanizy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej latky pre prasnice
(drzitel povolenia: Adisseo France S.A.S.) (U. v. EUL 307, 28.10.2014, 5. 30, ELL: http://data.europa.cufelireg_impl/2014/1138/0j).
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(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) v stanovisku z 26. novembra 2024 (¥) skonstatoval, ze
pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmenom Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 vo vietkych formdch je za podmienok pouzivania, ktoré sii v sicasnosti povolené, nadalej
bezpe¢ny pre vietky druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a prasnice, ako aj pre spotrebitelov
a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanych kmeiom Talaromyces versatilis IMI CC 378536 vo vsetkych formdch nie je drdzdivy pre oci
ani kozu, ale mal by sa povazovat za respiracny senzibilizdtor a v3etky tuhé formy by sa takisto mali povazovat za
kozné senzibilizitory. Urad okrem toho uviedol, Ze nie je potrebné posudit Gcinnost pripravku s obsahom
endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmefiom Talaromyces versatilis IMI CC 378536,
kedZe ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok povodnych povoleni,
ktoré by mali vplyv na téinnost doplnkovej litky. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v postideni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy
a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmetiom Talaromyces versatilis IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej
litky v kontexte predchddzajicich povoleni sii platné a uplatnitelné na sicasni Ziadost. V stilade s ¢lankom 5 ods. 4
pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referencného laboratoria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy
a endo-1,4-beta-xylandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis IMI CC 378536 splita podmienky stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cieflom zabrénif nepriaznivym ticinkom na

zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné
poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7) 'V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanych kmefiom Talaromyces versatilis IMI CC 378536 ako kfmnej doplnkovej litky by sa vykondvacie
nariadenia (EU) ¢. 290/2014 a (EU) ¢. 1138/2014 mali zrusit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujice stravitelnost“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zrusenia

Vykonavacie nariadenia (EU) ¢. 290/2014 a (EU) ¢. 1138/2014 sa zrusuj.

Clanok 3
Nadobudnutie Géinnosti

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:€9131. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9131.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1418/oj



(o/81#1/szog/idwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

PRILOHA
Minimélny Maximalny
Identifi- Nézov/meno . . . -y Druh Maxi- obsah obsah Koniec
kacné ¢&islo drsitel Doplnkové latk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo {0 Iné . ] .
doplnkovej er{e a opinkova latka metéda kategéria mal ]I(ly VjeantkéCh aktlwty/kg ne ustanovenia P atnlost.I
latky povoicnia zvierat ve kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a1604i | Adisseo endo-1,3(4)-beta- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - endo-1,3(4)- - Vndvode na pouzitie | 7. augusta
eSS, | BUECSL | s bomendor .| ||
. beta-glukandzy (EC 3.2.1.6) P :
xylandza (EC 3.2.1.8) . 1500 VU uvadzat podmienky
a endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) . )
p . prasiatka skladovania
produkovanych kmeniom Talaromyces (odst a stabilita pri
versatilis IMI CC 378536 s minimdlnou | ©¢*%" endo-1,4-b- ot Setrent
aktivitou: vené) cta-xylandza tepelnom oSetreni.
’ 1100 VU
— tuhd forma: endo-11,3(4)-beta- osipané Na pouzitie
glukandza 30 000 VU ,( g vo u prasnic od jedného
a endo-1,4-beta-xylandza 22 000 vikrme tyzdha pred
VUlg, ; porodom do konca
— kvapalnd forma: endo-1,3(4)-beta- prasnice obdobia lakticie.

glukandza 7 500 VU/ml
a endo-1,4-beta-xylandza 5 500
VU/ml.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Endo-1,3(4)-beta-glukandza (EC
3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) produkované kmeniom
Talaromyces versatilis IMI CC 378536.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové

postupy
a organizacné

AS
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Identifi-

s Nazov/meno
kacné &islo L
. drzitela
doplnkovej ovolenia
latky p

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah

v jednotkéch aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu aktivity endo-1,3(4)-
beta-glukandzy v kimnej doplnkovej
latke, premixe a kfmnej zmesi:

— viskozimetrickd metéda zalozend
na zniZeni viskozity posobenim
endo-1,3(4)-beta-glukandzy na
substrat obsahujci glukdn
(jacmenny betaglukdn) pri pH 5,5
a teplote 30 °C.

Na kvantifikdciu aktivity

endo-1,4-beta-xylandzy v kfmnej

doplnkovej latke, premixe a kimnej
zmesi:

— viskozimetrickd metéda zalozend
na zniZeni viskozity pésobenim
endo-1,4-beta-xylandzy na
substrat obsahujtci xylan
(pSeni¢ny arabinoxyldn) pri pH 5,5
a teplote 30 °C.

opatrenia s ciefom
riesit potencialne
rizikd vyplyvajtce

z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkovd latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou
dychacou maskou

a (ibav pripade tuhej
formy doplnkovej
latky) prostriedkami
na ochranu koze.

1 jednotka aktivity glukandzy alebo xylandzy (VU) je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje substrat (jacmenny betaglukdn a pSeni¢ny arabinoxyldn — v uvedenom poradi) a tym zniZuje viskozitu roztoku na
tGcely zmeny relativnej fluidity o 1 (bezrozmernd jednotka)/min pri teplote 30 °C a pH 5,5.
Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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