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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2026/1016
af 7. maj 2026

om forlengelse af godkendelsen af et praparat af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret med Talaromyces versatilis IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702
som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger og henniker, @gleeggende hener, slagtekalkuner og
avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkraearter bestemt til slagtning og opdreettet til agleegning, om
godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med
Talaromyces versatilis IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 som fodertilsatningsstof til
kyllinger opdreettet til avl, aviskyllinger, aviskalkuner, mindre udbredte fjerkraearter opdrettet til avl
samt mindre udbredte fjerkraearter bestemt til eglaegning og avl (indehaver af godkendelsen: Adisseo
France S.A.S.) og om ophavelse af gennemforelsesforordningerne (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 og
(EU) 2017/210

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), saerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2) Et praparat af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Talaromyces versatilis IMI
378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 blev for en periode pa 10 dr ved Kommissionens gennemfarelses-
forordning (EU) 2015/661 (}) godkendt som fodertilsaetningsstof til slagtekyllinger, henniker og mindre udbredte
fjerkrearter bestemt til slagtning og opdrattet til @glegning, ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2015/2304 () til slagtekalkuner og avlskalkuner og ved Kommissionens gennemfarelsesforordning
(EU) 2017/210 (*) til egleeggende hener.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/661 af 28. april 2015 om godkendelse af et praeparat af endo-1,4-beta-xylanase
og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702
som fodertilsatningsstof til slagtekyllinger, honniker og mindre udbredte fjerkrearter bestemt til slagtning eller aeglaegning (indehaver
af godkendelsen er Adisseo France S.A.S.) (EUT L 110 af 29.4.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.euelijreg_impl/2015/661/0j).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/2304 af 10. december 2015 om godkendelse af et praparat af endo-1,4-beta-
xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 som fodertilseetningsstof til slagtekalkuner og kalkuner opdrettet til avl (indehaver af godkendelsen er Adisseo France
S.A.S) (EUTL 326 af 11.12.2015, 5. 39, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2304/0j).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/210 af 7. februar 2017 om godkendelse af et preparat af endo-1,4-beta-
xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret af Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 og Talaromyces versatilis sp. nov
DSM 26702 som fodertilsetningsstof til aglaeggende hener (indehaver af godkendelsen er Adisseo France S.A.S.) (EUT L 33 af
8.2.2017, s. 19, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/210/o0j).
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Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendt en ansegning om forlengelse af
godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Talaromyces
versatilis IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 som fodertilsatningsstof til slagtekyllinger og henniker,
agleggende hener, slagtekalkuner og avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkrearter bestemt til slagtning og
opdrettet til ®glegning med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«. Naevnte ansegning
vedrerte i henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 ogsd godkendelse af en ny anvendelse af samme
praeeparat som fodertilsetningsstof til kyllinger opdrattet til avl, aviskyllinger, avlskalkuner, mindre udbredte
fjerkracarter opdreattet til avl samt mindre udbredte fjerkrearter bestemt til aglaegning og avl med anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmende stoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 14, stk. 2, og artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 25. juni 2025 (), at
preeparatet af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Talaromyces versatilis IMI
378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 under de nuvarende godkendte anvendelsesbetingelser og i betragtning
af, at tilseetningsstoffets fremstilling og sammensetning ikke er blevet vesentligt @ndret, fortsat er sikkert for
mélarterne, forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede desuden, at tilseetningsstoffet med hensyn til udvidelse
af anvendelsen til alle fjerkraarter er sikkert for maélarterne, forbrugerne og miljeet. Autoriteten konkluderede
endvidere, at praparatet ikke er hud- eller gjenirriterende, men det bar anses som et potentielt hudsensibiliserende
og respiratorisk sensibiliserende stof, og eksponering ved inddnding betragtes som en risiko. Autoriteten fremforte,
at ansggningen om forlengelse af godkendelsen ikke omfatter et forslag om @ndring eller supplering af
betingelserne for den oprindelige godkendelse, som ville pévirke tilsatningsstoffets effektivitet. Autoriteten
konkluderede derfor, at det ikke er nedvendigt at vurdere tilsetningsstoffets effektivitet i forbindelse med
forleengelsen af godkendelsen. Autoriteten fandt ogsa, at konklusionerne i den oprindelige godkendelse kan udvides
til at omfatte andre arter, og konkluderede derfor, at tilsaetningsstoffet potentielt kan vaere effektivt i alle fjerkracarter
ved et minimumsniveau pd 1100 VU endo-1,4-beta-xylanase og 760 VU endo-1,3(4)-beta-glucanase kg fuldfoder.
Autoriteten mente ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsforingen.

Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrgrende en anden ansggning om godkendelse af det samme tilsetningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 2. juli 2014 (%), er gyldige og finder anvendelse pé den aktuelle ansegning. I henhold til
artikel 5, stk. 4, litra a) og c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

Pd baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-
glucanase produceret med Talaromyces versatilis IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af tilseetningsstoffet ber derfor forleenges for
slagtekyllinger og henniker, egleggende hener, slagtekalkuner og aviskalkuner samt mindre udbredte fjerkraearter
bestemt til slagtning og opdrettet til eglegning. Desuden ber anvendelsen af praparatet godkendes til kyllinger
opdreettet til avl, avlskyllinger, avlskalkuner, mindre udbredte fjerkraearter opdreettet til avl samt mindre udbredte
fjerkracarter bestemt til &eglaegning og avl. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesfor-
anstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilseetningsstoffet. Disse beskyttelsesfor-
anstaltninger ber dog ikke bergre andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

EFSA Journal 2025;23:€9547. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9547.

EFSA Journal 2014;12(7):3793. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2014.3793.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(7)  Som folge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase
produceret med Talaromyces versatilis IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 som fodertilsaetningsstof til
slagtekyllinger og henniker, egleggende hener, slagtekalkuner og aviskalkuner samt mindre udbredte fjerkraarter
bestemt til slagtning og opdreattet til aegleegning ber gennemforelsesforordningerne (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304
og (EU) 2017/210 ophaves.

(8)  Dader ikke er sikkerhedshensyn, som kraever gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for godkendelse
af praparatet af endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Talaromyces versatilis IMI
378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702 til slagtekyllinger og henniker, aglaeggende hener, slagtekalkuner og
avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkracarter bestemt til slagtning og opdraettet til @gleegning, ber der indremmes
en overgangsperiode, sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forleengelsen
af godkendelsen medforer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen til at anvende det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer« og den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, forleenges for slagtekyllinger og
henniker, &gleeggende hener, slagtekalkuner og avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkrearter bestemt til slagtning og
opdrattet til eeglegning pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof til kyllinger opdrattet til avl, aviskyllinger,
avlskalkuner, mindre udbredte fjerkreearter opdreattet til avl samt mindre udbredte fjerkraearter bestemt til aglaegning og
avl pé de i bilaget opferte betingelser.

Artikel 3

Ophevelse

Gennemfprelsesforordningerne (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 og (EU) 2017/210 ophaeves.

Artikel 4

Overgangsbestemmelser

1. Fodertilsetningsstoffet endo-1,4-beta-xylanase og endo-1,3(4)-beta-glucanase produceret med Talaromyces versatilis
IMI 378536 og Talaromyces versatilis DSM 26702, som godkendt ved gennemferelsesforordningerne (EU) 2015/661,
(EU) 2015/2304 og (EU) 2017/210, samt forblandinger, der indeholder dette tilsetningsstof, som er bestemt til
slagtekyllinger og henniker, &gleeggende hener, slagtekalkuner og avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkraarter bestemt
til slagtning og opdreattet til @glegning, og som er produceret og mearket for den 28. november 2026 i overensstemmelse
med de regler, der finder anvendelse for den 28. maj 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagaldende
lagre er opbrugt.
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2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, og som er bestemt til
slagtekyllinger og henniker, egleeggende hener, slagtekalkuner og avlskalkuner samt mindre udbredte fjerkraearter bestemt
til slagtning og opdraettet til aeglaegning, og som er produceret og maerket for den 28. maj 2027 i overensstemmelse med de
regler, der finder anvendelse for den 28. maj 2026, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er

opbrugt.

Artikel 5
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. maj 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

| Minimumsind- | Maksimums-
Tilszetnings- Navn pa . . hold indhold
stoffets indehaveren Tilsetningsstof- Sgn:menls aett;m(i, IF‘/GTISk Dyreart eller Maksi- Andre best | Godkendelse
identifikations- af fets navn ¢ egﬁ;lsiémeestor(liee 56 -kategori mumsalder Antal enheder aktivstof/kg ndre bestemmelser gyldig til
nummer godkendelsen Y fuldfoder med et vandindhold
pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4a22 Adisseo Endo-1,4-beta- | Tilseetningsstoffets Fjerkreaearter - Endo-1,4- - Oplagringsbetingelser 28. maj
France xylanase (EC sammensetning beta- og stabilitet over for 2036
S.A.S. 3).2.1.8) Praeparat af endo-1,4-beta- xylanase Zflrril‘qleelze;handhng
er%do-l 3(4)- xylanase (EC 3.2.1.8) og 1100 VU brt%gsvejledningen til
b ’ endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC : )
eta-glucanase Endo-1,3(4)- tilseetningsstoffet og
(EC 3.2.1.6) 3.2.1.6) produceret med beta- forblandinger
o Talaromyces versatilis IMI | ’
378536 og Talaromyces gucanase .
versatilis DSM 26702 med en 760 VU Foderstofvirksomhedsle-
aktivitet pd mindst: de‘rne skal fastlacgge
— fast form: endo-1,4-beta- dr1ft§p.r ocedurer °8
xylanase 22 000 VU (/g ?dmlms“a?“’e p
og endo-1,3(4)-beta- boranstaltmfnger or
glucanase 15 200 VU/g rugerne a
tilsaetningsstoffet og

— flydende form:
endo-1,4-beta-xylanases
aktivitet pd 5 500 VU/ml
og endo-1,3(4)-beta-
glucanase 3 800 VU/ml.

Aktivstoffets karakteristika

Endo-1,4-beta-xylanase (EC
3.2.1.8) og endo-1,3(4)-beta-
glucanase (EC 3.2.1.6)
produceret med Talaromyces
versatilis IMI 378536 og
Talaromyces versatilis DSM
26702.

forblandinger med
henblik pa at imedegd de
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller
begraenses til et minimum
ved hjeelp af sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne
anvendes med personlige
veernemidler, herunder
dndedreetsveern og
hudbeskyttelse.
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Minimumsind- | Maksimums-
Tilszetnings- Navn pd . . hold indhold
stoffets indehaveren Tilsetningsstof- Sﬁ:glﬁglsit?;‘i’;filgk Dyreart eller Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse
identifikations- af fets navn g lvs. de -kategori mumsalder Antal enheder aktivstof/kg gyldig til
nummer godkendelsen analysemetode fuldfoder med et vandindhold
pa12%
Analysemetoder (?)

Til bestemmelse af
endo-1,4-beta-xylanases
aktivitet:

— viskosimetrisk metode
baseret pa reduceret
viskositet fremkaldt ved
endo-1,4-beta-xylanases
aktion pa substratet, der
indeholder xylan (hvede-
arabinoxylan)

Til bestemmelse af
endo-1,3(4)-beta-glucanases
aktivitet:

— viskosimetrisk metode
baseret pa reduceret
viskositet fremkaldt ved
endo-1,3(4)-beta-
glucanases aktion pa
substratet, der indeholder
xylan (byg-beta-glucan).

(") VU (viskosimetrisk enhed) af xylanases eller glucanases aktivitet er den mangde enzym, der hydrolyserer substratet (henholdsvis hvede-arabinoxylan eller byg-beta-glucan), hvorved oplesningens viskositet
reduceres, sd der opnds en andring i den relative fluiditet pd 1 (dimensionsles enhed)/min ved 30 °C og pH 5,5.
() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.
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