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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/ 356
z 18. februdra 2026

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
subtilis LMG S-15136 ako kimnej doplnkovej litky pre gravidné prasnice (drZitel povolenia:
Puratos NV)

(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 latkach
urcenych na pouZivanie 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 takychto povoleni.

(2) V stlade s ¢ldinkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-15136. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
subtilis LMG S-15136 ako kimnej doplnkovej ldtky pre gravidné prasnice, ktord sa md zaradit do kategdrie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,latky zvysujtce stravitenost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) v stanovisku z 25. jina 2025 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-15136 je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpe¢ny pre gravidné prasnice, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Urad takisto dospel k zéveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylanzy produkovanej mikroorganizmom
Bacillus subtilis LMG S-15136 sa v pevnej aj kvapalnej forme povazuje za drdzdivy pre pokozku a oci a za respiracny
senzibilizitor a akakolvek expozicia tomuto pripravku sa povazuje za riziko. Urad dalej dospel k zaveru, ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-15136 moze
byt pocas gravidity G¢inny ako zootechnickd doplnkova litka pre prasnice v mnozstve 10 IU/kg kompletného
krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poZiadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 18312003 usudilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postideni v stvislosti s inou ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené tradom v stanovisku z 13. jila 2016 (%), st platné a uplatnitelné na sicasnd Ziadost. V siilade s ¢lankom 5
ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 3782005 (*) sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referencného
laboratoria.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9552, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9552.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(9):4562, https:[/d0i:10.2903j.efsa.2016.4562.
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).

S

NI 2 R |

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/356/oj 1/4


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9552
https://doi:10.2903/j.efsa.2016.4562
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

SK

U.v.EUL, 19.2.2026

(6) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-15136 spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto v pripade gravidnych prasnic malo povolit. Komisia
sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym tc¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej ldtky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,ltky zvySujice stravite[nost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi latka vo
VyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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 18. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/356/oj
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PRILOHA
- ) Minimélny Maximdlny
IdenEl/flkacne Nazov/meno p _ — . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
cislo drzitela Nazov Zlozenie, chemicky vzorec, opis, kategoria méln - Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej leni doplnkovej latky analytickd metdda 8 kY Jednotky aktivity/kg P leni
litky povolenia zvierat ve kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a1606i Puratos NV | endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej ldtky gravidné - 101U - V névode na pouzitie 11. marec
xylandza (EC prasnice doplnkovej latky 2036

3.2.1.8)

pripravok obsahujtici
endo-1,4-beta-xylandzu (EC
3.2.1.8) produkovany
mikroorganizmom Bacillus
subtilis LMG

§-15136 s minimdlnou
aktivitou: 400 IU (!)/g.

tuhd forma a kvapalnd forma
Charakterizdcia icinnej ldtky

endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) produkovand
mikroorganizmom Bacillus
subtilis LMG S-15136

Analytickd metdda (%)

Na kvantifikdciu aktivity
xylandzy v kimnej doplnkovej
latke:

— kolorimetrickd metdda,
ktorou sa stanovuje
mnozstvo redukujticich
cukrov uvolnenych
posobenim xylandzy na
substrat obsahujtci xylan
z brezového dreva pri
pritomnosti kyseliny
3,5-dinitrosalicylovej
(DNS).

a premixov sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom osetreni.

Prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovia pre
pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia
s cielom riesit
potencialne rizikd
vyplyvajice z ich
pouZzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstranit,
doplnkovi latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou a prostriedkami
na ochranu koze a o¢i.
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov
doplnkovej latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimélny Maximélny
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Na tcely kvantifikdcie aktivity

xylandzy v premixoch

a kfmnych zmesiach:

— kolorimetrickd met6da,
ktorou sa stanovuje
mnozstvo vo vode
rozpustného farbiva
uvolneného pésobenim
xylandzy na p$eni¢ny
arabinoxyldnovy substrat
zosietovany azurinom.

(") 11U je definovand ako mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1umol redukujtcich cukrov (ekvivalentov xylézy) zo xyldnu z brezového dreva za 1 min. pri pH 4,5 a teplote 30 °C.
() Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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