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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/91
zo 14. janudra 2026

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
reesei CBS 126897 ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme
a prasnice, o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
reesei CBS 126897 ako kimnej doplnkovej litky pre okrasné vtéky ciciaky a menej vyznamné druhy
osipanych (drZitel povolenia: AB Enzymes Finland Oy) a o zruSeni vykondvacieho nariadenia
(EU) & 292/2014

(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 litkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmé na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 126897 bol vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) ¢. 292/2014 () povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkové litka pre hydinu, odstavené
prasiatka, o§fpané vo vykrme a prasnice.

(3)  Vsulade s cldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 126897 ako kfmnej doplnkovej latky
pre hydinu okrem nosnic, nosnice, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme a prasnice a zaradenie danej doplnkovej
litky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky a do funkénej skupiny ,litky zvysujice
stravitelnost“. V stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa uvedend Ziadost tykala aj povolenia nového
pouzitia toho istého pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre ciciaky a iné druhy osipanych a okrasné vtaky
a zaradenia tejto doplnkovej litky do kategérie kfmnych doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky”
a funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojom stanovisku zo 6. mdja 2025 (°) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 126897 je za sticasnych
povolenych podmienok pouZivania a vzhladom na skutocnost, Ze vyroba a zlozenie doplnkovej litky neboli
podstatne zmenené, nadalej bezpecny pre hydinu, odstavené prasiatka, oipané vo vykrme a prasnice, ako aj pre
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Okrem toho skonstatoval, Ze doplnkova ldtka je bezpecnd pre okrasné vtaky pri
2500 FTU/kg kompletneho krmiva a pre ciciaky a iné druhy osipanych pri 1750 FTUJkg kompletného krmiva.
Rozsirenie pouZivania na tieto druhy je bezpecné pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dalej skonstatoval, ze
pripravok vo vietkych jeho formdch by sa mal povazovat za respiracny senzibilizdtor a kazd4 expozicia vdychnutim
by sa mala povazovat za riziko. Tuhé formy st vSak bez prachu a nie je pravdepodobnd expozicia pouzivatelov
dechnutlm Pokial ide o potencidl roznych formuldcii drazdit pokozku a oc¢i alebo byt kozny senzibilizator, nie je
mozné vyvodit zévery. Urad uviedol, Ze Ziadost o obnovenie povolenia nezahffia ndvrh na zmenu ani doplnenie
podmienok pdévodného povolenia, ktoré by mali vplyv na Gi¢innost danych doplnkovych latok. Preto skonstatoval,
Ze v suvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné postdit G¢innost doplnkovych ldtok. Usadil, ze zavery, ku

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

? Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 292/2014 z 21. marca 2014 o povoleni prlpravku 6-fytazy produkovanej druhom Trichoderma
reesei (CBS 126897) ako kimnej doplnkovej ldtky pre hydinu, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a prasnice (drZitel povolenia:
ROAL Oy) (U.v. EU L 87, 22.3.2014, 5. 90, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/2014/292/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9463, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9463.
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ktorym sa dospelo v povodnom povoleni, mozno uplatnit na iné druhy, a preto dospel k zaveru, ze doplnkova latka
moze byt G¢innd u okrasnych vtdkov pri 250 FTU/kg kompletného krmiva, u ciciakov a u ciciakov a odstavenych
prasiatok menej vyznamnych druhov osfpanych pri 500 FTU[kg a u menej vyznamnych druhov oipanych vo
vykrme alebo chovanych na reprodukciu a u reprodukénych zvierat pri 250 FTU/kg kompletného krmiva. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnen{ na trh.

Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odporiicania, ku ktorym sa
dospelo pri postdeni vykonanom v stvislosti s metédou analyzy 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei CBS 126897 ako kfmnej doplnkovej ldtky v stuvislosti s predchddzajicimi povoleniami, st platné
a pouzitelné na sticasné Ziadosti. V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) sa
preto hodnotiaca sprava referenéného laboratdria preto nevyzaduje.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej
mlkroorgamzmom Trichoderma reesei CBS 126897 spifia podmienky povolenia stanovené v élanku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit pre hydinu, odstavené prasiatka,
o§fpané vo vykrme a prasnice. Okrem toho by sa malo povolit pouzivanie uvedeného pripravku v pripade
okrasnych vtdkov, ciciakov a menej vyznamnych druhov o$ipanych. Komisia sa navySe domnieva, ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym tcinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej
doplnkovej latky. Uvedenyml ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpe¢nost
pracovnikov podla préva Unie.

V désledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei
CBS 126897 ako kfmnej doplnkovej latky pre hydinu, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a prasnice by sa
vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 292/2014 malo zrusit.

Ked7Ze neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 126897 pre hydinu, odstavené prasiatka, osipané
vo vykrme a prasnice, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo
pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

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 ,ldtky zvySujice stravitelnost”, sa obnovuje pre hydinu, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme
a prasnice za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny latky zvySujiice stravitelnost”, sa povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat pre okrasné vtiky,
ciciaky a menej vyznamné druhy osipanych za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

V)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho 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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Cldnok 3
ZruSenie

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 292/2014 sa zrusuje.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovd ldtku 6-fytdza produkovani mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 126897 povolend
vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 292/2014 a premixy obsahujice uvedent kimnu doplnkova latku, ktoré st urcené pre
hydinu, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme a prasnice, vyrobené a oznacené pred 4. augustom 2026 v sulade
s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2026, mozno nadalej uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych
zésob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice kimnu doplnkovi latku uvedenti v odseku 1, ktoré st uréené pre hydinu,

odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme a prasnice, vyrobené a oznacené pred 4. februdrom 2027 v silade s pravidlami
platnymi pred 4. februdrom 2026, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat aZ do vycerpania prislusnych zdsob.

Cldnok 5
Nadobudnutie Géinnosti

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

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

V Bruseli 14. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
) Minimélny Maximélny
IdenEl/flkacne Nazov/meno p _ — . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
cislo drzitela Nazov Zlozenie, chemicky vzorec, opis, kategoria mdln - Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej ovolenia doplnkovej latky analytickd metoda zvi%rat veky Jednotky é’ikthIty/ kg povolenia
latky p kompletného krmiva p
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4al9 AB 6-fytdza (EC | ZloZenie doplnkovej ldtky hydina okrem - 250 FTU - V névode na pouzitie 4. februar
Enzymes 3.1.3.26) Pripravok s obsahom 6-fytdzy hydiny na doplnkovej latky 2036
Finland Oy produkovanej znasku alebo a premixu sa musia
mikroorganizmom Trichoderma | reprodukciu uvadzat podmienky
reesei CBS Krasné vidk skladovania a stabilita
126897 s minimalnou okrasne viaky pri tepelnom oSetren.
aktivitou: 5 000 FTU (Y)/g. hydina na 150 FTU
Tuhé a kvapalné formy. znasku alebo Pre pouzivatelov
Charakterizdcia ticinnej ldtky na - doplnkovejlatky
6-fytdza (EC 3.1.3.26) reprodukeiu 4 premixov stanovia
rodukovand - prevadzkovatelia
pr ; . prasiatka 500 FTU krmivérskych podnikov
mikroorganizmom Trichoderma (ciciak p p
reesei CBS 126897 V. prevadzkové postupy
: a odstavené) a organizacné opatrenia
Analytickd metdda (*) Si,TUhO,V s cie[om riesit
Na stanovenie 6-fytazy osipanych potencidlne rizikd
v kfmnej doplr/1kovej 1;’1tkef druhy 250 FTU Vypl}?yajﬁ_ce zich )
premixoch a kfmnej zmesi: ogivanvch vo pouzivania. Ak uvedené
— kolorimetrickd metdda p’kIYme rizikd nemozno
zaloZend na enzymatickej 7 takymito postupmi
reakcii 6-fytdzy a fytdtu — prasnice aopatreniami odstranit,
EN ISO 30024. druhov doplnkovd latka
oipanych a premixy sa musia

pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest.

(") Jedna jednotka fytdzy (FTU) je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 5,5 a teplote 37 °C uvoln z fytdtu sodného za mindtu 1 pmol anorganického fosfitu za podmienok Standardnej skiisky.
() Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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