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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/1016
zo 7. mdja 2026

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy a endo-1,3(4)-p-glukandzy
produkovanych kmefiom Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 ako
kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme
a chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na znasku,

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-p-xylandzy a endo-1,3(4)-f-glukandzy produkovanych
kmefiom Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 ako kimnej
doplnkovej litky pre kurcatd chované na reprodukciu, kurcatd na reprodukciu, morky na
reprodukciu, menej V)"znamné druhy hydiny chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy
hydiny chované na znasku a na reprodukciu (drZitel povolenia: Adisseo France S.A.S.) a o zruSeni
vykondvacich nariadeni (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210

(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 latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udel'ovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4--xylandzy a endo-1,3(4)--glukandzy produkovanych kmefiom Talaromyces versatilis
IMI 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis DSM 26702 bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2015/661 ()
povoleny na obdobie desiatich rokov ako kimna doplnkovi latka pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku
a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndSku, vykondvacim nariadenfm Komisie
(EU) 2015/2304 () pre morky vo vykrme a morky urfené na chov a vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2017/210 (*) pre nosnice.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/661 z 28. aprila 2015 o povoleni pripravku endo-1,4-B-xylanizy a endo-1,3(4)-g-
glukandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702
ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na zndsku (drzitel povolenia: Adisseo France S.A.S) (U. v. EU L 110, 29.4.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.euleli/
reg_impl/2015/661/o0j).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2304 z 10. decembra 2015 o povoleni pripravku z endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-g-
glukandzy produkovanych kmefiom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702
ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme a morky urcené na chov (drzitel povolenia: Adisseo France S.A.S.) (U. v. EU L 326,
11.12.2015, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/2304/oj).

(*) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) 2017/210 zo 7. februdra 2017 o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4--xylanazy
a endo-1,3(4)-B-glukandzy produkovanych hubou Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 ako kfmnej doplnkovej litky pre nosnice (drzitel povolenia: Adisseo France S.A.S) (U. v. EU L 33, 8.2.2017, s. 19, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/210/0j).
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V stilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-f-glukandzy produkovanych kmeriom Talaromyces versatilis IMI
378536 a kmenom Talaromyces versatilis DSM 26702 ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a chované
na znasku, nosnice, morky vo vykrme a chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na zndsku, pricom sa pozaduje, aby sa uvedend doplnkovd latka zaradila do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost“. V stlade s ¢lankom 7
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa uvedend Ziadost tykala aj povolenia nového pouzitia rovnakého pripravku ako
kimnej doplnkovej latky pre kurcatd chované na reprodukciu, kurcatd na reprodukciu, morky na reprodukciu,
menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a na
reprodukciu, pricom sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategbrie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové litky* a do funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strévitelnost“. K Ziadosti boli priloZené tidaje
a doklady vyZadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 25. jina 2025 (°) skonstatoval, Ze za
stucasnych povolenych podmienok pouZivania a vzhladom na skuto¢nost, Ze vyroba a zlozenie doplnkovej latky
neboli podstatne zmenené, pripravok s obsahom endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-p-glukandzy produkovanych
kmeriom Talaromyces versatilis IMI 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis DSM 26702 je nadalej bezpe¢ny pre
cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad okrem toho dospel k zdveru, Ze pokial ide o roziirenie
pouzivania na vSetky druhy hydiny, doplnkovd litka je bezpecnd pre ciefové druhy, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Dalej skonstatoval, Ze pripravok nie je drdzdivy pre koZzu ani o¢i, ale mal by sa povazovat za potencidlny
koZny a respiracny senzibiliztor a kazdd expozicia inhaldciou sa povazuje za riziko. Urad uviedol, Ze Ziadost
0 obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na zmenu ani doplnenie podmienok povodného povolenia, ktoré by mali
vplyv na t¢innost danej doplnkovej latky. Preto skonstatoval, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné
posudit G¢innost doplnkovej latky. Takisto ustdil, Ze zdvery, ku ktorym sa dospelo v pévodnom povoleni, mozno
roz§irit na iné druhy, a preto dospel k zdveru, Ze doplnkovd litka moZe byt G¢innd v pripade vietkych druhov
hydiny v minimdlnom mnoZstve zahrnutia 1100 V] endo-1,4-f-xylandzy a 760 V] endo-1,3(4)-f-glukanazy/kg
kompletného krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnent
na trh.

Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom posidenti v stivislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené tradom v stanovisku z 2. jala 2014 (%), st platné a uplatnitelné na sticasnt ziadost. V stlade s ¢lankom 5
ods. 4 pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (') sa preto hodnotiaca sprava referen¢ného laboratdria
preto nevyZzaduje.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy
a endo-1,3(4)-f-glukandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis IMI 378536 a kmeiiom Talaromyces versatilis
DSM 26702 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej
latky by sa preto malo obnovit pre kuréatd vo vykrme a chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme a chované
na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku. Okrem toho by sa pouzivanie
tohto pripravku malo povolit pre kurcatd chované na reprodukciu, kurcatd na reprodukciu, morky na reprodukeciu,
menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a na
reprodukciu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov danej doplnkovej ldtky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by
nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

Vestnik EFSA (EFSA Journal). (2025) 23:9547, https:[|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9547.

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

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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(7) 'V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy a endo-1,3(4)-p-glukanazy
produkovanych kmenom Talaromyces versatilis IMI 378536 a kmenom Talaromyces versatilis DSM 26702 ako kimnej
doplnkove] latky pre kurcatd vo vykrme a chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme a chované na reprodukcm
a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku by sa vykondvacie nariadenia (EU) 2015/661,
(EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210 mali zrusit.

(8)  Neexistuji Zziadne bezpecnostné dovody na okamiité uplatriovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-f-glukandzy produkovanych kmeriom Talaromyces versatilis IMI
378536 a kmenom Talaromyces versatilis DSM 26702 pre kurcatd vo vykrme a chované na znasku, nosnice, morky
vo vykrme a chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku, a preto je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkcnej skupiny ,Jlatky zvysujice strvitenost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
kurcatd vo vykrme a chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme a chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy
hydiny vo vykrme a chované na zndsku.

Cldnok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat pre kurcatd chované na reprodukciu, kurcatd na reprodukciu, morky na reprodukciu,
menej vyznamné druhy hydiny chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a na reprodukciu.

Cldnok 3

ZruSenie

Vykonavacie nariadenia (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210 sa zrusuji.

Cldnok 4

Prechodné opatrenia

1.  Kfmnu doplnkovi litku s obsahom endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-f-glukandzy produkovanych kmenom
Talaromyces versatilis IMI 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis DSM 26702 povolenti vykondvacimi nariadeniami
(EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017210 a premixy obsahu)uce uvedenti doplnkova latku, ktoré st uréené pre
kurcatd vo vykrme a chované na znasku, nosnice, morky vo vykrme a urcené na chov a menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a chované na zndsku a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. novembrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi
pred 28. mdjom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
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2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice kimnu doplnkovi latku uvedenti v odseku 1, ktoré st uréené pre kurcata
vo vykrme a chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme a urcené na chov a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na zndsku a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. mdjom 2027 v sdlade s pravidlami platnymi pred
28. mdjom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat aZ do vycerpania prislusnych zasob.
Cldnok 5
Nadobudnutie d¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 7. mdja 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1016/0j
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PRILOHA
Minimalny Maximélny
Identifikacné y obsah obsah :
¢islo Nagfivi/t tg;sno Nézov doplnkovej |  ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maximalny Iné ustanovenia Il(;t?llsscti
doplnkovej leni latky analytickd metéda kategéria zvierat vek Jednotky aktivity/kg P leni
latky povolenia kompletného krmiva s obsahom povolenia
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a22 Adisseo | endo-1,4-f- ZloZenie doplnkovej ldtky hydina - endo-1,4- - V névode na pouZitie 28. mjj
France S.A.S. | xylandza (EC . beta-xylandza doplnkovej latky 2036
pripravok s obsahom . .
3.2.1.8) . a premixov sa musia
endo-1,4-B-xylandzy (EC PR .
a 1100V] uvéddzat podmienky
3.2.1.8) a endo-1,3(4)-p- ) g
endo-1,3(4)-B- . endo-1,3(4)- skladovania a stabilita pri
; glukandzy (EC 3.2.1.6) « p
glukandza (EC Juk -h ke beta- tepelnom oSetreni.
3.2.1.6) Talaromyces versalis M1 378536 glukandza
A 760 V] Previdzkovatelia

a kmeriom Talaromyces versatilis
DSM 26702 s minimélnou
aktivitou:
— tuhd forma: endo-1,4-f-
xylandza 22 000 VJ ()/g
a endo-1,3(4)-p-glukandza
15 200 V)/g,
— kvapalné forma: endo-1,4-f-
xylandza 5 500 VJ/ml
a endo-1,3(4)-p-glukandza
3800 V)/ml.

Charakterizdcia icinnej ldtky

endo-1,4-B-xylandza (EC
3.2.1.8) a endo-1,3(4)-p-
glukandza (EC 3.2.1.6)
produkované kmefiom
Talaromyces versatilis IMI 378536
a kmeriom Talaromyces versatilis
DSM 26702.

krmivarskych podnikov
stanovia pre
pouzivatelov doplnkovej
litky a premixov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia
s ciefom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vratane
prostriedkov na ochranu
dychacich ciest a koze.
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Identifika¢né
&islo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny Maximélny
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

Na stanovenie aktivity
endo-1,4-f-xylandzy:
— viskozimetrickd met6da

zaloZend na zniZen{
viskozity posobenim
endo-1,4-B-xylandzy na
substrat obsahujtci xylan
(p3eni¢ny arabinoxyldn).

Na stanovenie aktivity
endo-1,3(4)-p-glukandzy:
— viskozimetrickd met6da

zaloZend na zniZen{
viskozity posobenim
endo-1,3(4)-f-glukandzy na
substrat obsahujtci glukdn
(ja¢menny betaglukdn).

(") VJ (viskozimetrickd jednotka) jednotka aktivity xylandzy alebo glukandzy je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje substrat (pSeni¢ny arabinoxyldn alebo ja¢menny betaglukdn — v uvedenom poradi) a tym
znizuje viskozitu roztoku na ti¢ely zmeny relativnej fluidity o 1 (bezrozmernd jednotka)/min pri teplote 30 °C a pH 5,5.
() Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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