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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/284
ze dne 12. Gnora 2025

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755,
endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 jako dopliikové litky pro odstavend selata a o povoleni uvedeného pfipravku
jako dopliitkové litky pro sajici selata (drZitel povoleni: AVEVE BV) a o zruSeni provddéciho nafizeni
(EU) & 527/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Trichoderma
reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fijiensis (pivodné identifikovany jako Aspergillus aculeatus) CBS
589.94 byl provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 5272011 (%) povolen na dobu deseti let jako dopliikovd latka pro
odstavend selata.

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL
49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako doplitkové latky pro odstavend selata, pficemz
bylo pozidano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost”. V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se uvedend Zadost tykala rovnéz
povoleni nového uziti téhoz piipravku jako doplitkové latky pro sajici selata. Tato zddost byla podéna spolu s Gdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,uifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. ¢ervna 2024 ()
k zévéru, ze ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukandzy
z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fi ijiensis CBS 589.94 je za povolenych podml'nek
pouZziti i nadéle bezpecny pro odstavend selata, spotrebltele a zivotn{ prostfedi a Ze tento zavér plati i pro rozsifeni
jeho pouZiti na sajici selata. Utad déle dospél k zdvéru, Ze dany ptipravek v obou slozenich (prasek a kapalina) neni
drazdivy pro kazi nebo odi, ale vzhledem ke své bilkovinné povaze by mél byt povazovan za latku senzibilizujici
kiizi a dychaci cesty. Urad mél za to, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat Gicinnost
doplnkove latky, nebot Zadost neobsahu;e navrh na zménu nebo doplnem podmlnek poutzitf tykajicich se
selata mohou byt rozsifeny a extrapolovany i na jiné druhy, a dospél proto k zdvéru, Ze dand doplikovd ldtka mtize
byt G¢innd u sajicich selat. Utad nepovazoval zvlastnl pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 527/2011 ze dne 30. kvétna 2011 o povoleni pfipravku endo-1,4-p-xylandzy z Trichoderma reesei
MUCL 49755 a endo-1,3(4)-B-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus aculeatus CBS
589.94 jako doplitkové latky pro selata po odstavu (drZitel povoleni Aveve NV) (Ut. vést. L 143, 31.5.2011, s. 6, ELI: http://data.
europa. eu/ell/reg_lmpl/ZOl 1/5270j).

() EFSA Journal. 2024;22:¢8854.
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(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzen{ provedeném ohledné metody analyzy endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755,
endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fijiensis CBS
589.94 jako doplitkové latky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici zadost.
V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referenéni
laboratofe nevyZzaduje.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 spliiuje podminky stanovené v clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené
doplitkové latky by proto mélo byt obnoveno pro odstavena selata a mélo by byt povoleno pouziti uvedeného
piipravku pro sajici selata. Vedle toho se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se
zabréanilo nep¥{znivym t¢inkéim na zdravi uZivatelti uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt doteny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V disledku obnoveni povoleni ptipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako
dopliitkové latky pro odstavend selata by mélo byt zrueno provadéci nafizeni (EU) ¢. 527/2011.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 pro odstavend selata, je vhodné stanovit
pfechodné obdobi, které by zhcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich
z obnoveni p¥islusného povoleni.

(9)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni
Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*

a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost*, se obnovuje pro odstavend selata podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost”, se povoluje jako doplikova litka ve vyzivé zvifat pro sajici selata podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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Cldnek 3
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 527/2011 se zruduje.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni

1. Doplikovd ldtka endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-beta-glukandza
z Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondza z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 povolend podle provadéciho
nafizeni (EU) ¢ 527/2011, jakoZ i premixy obsahujici tuto doplitkovou ldtku, které jsou urcené pro odstavend selata,
vyrobené a oznacené piede dnem 5. zdf{ 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt
nadale uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdni ptislusnych zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavei 1, které jsou urcené pro odstavend
selata, vyrobené a oznacené prede dnem 5. brezna 2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 5. bfezna 2025,
mohou byt nadile uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani p¥islusnych zdsob.

Cldnek 5

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

- Minimdln{ Maximaln{
qu:{lt}?i Jméno Doplikova Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
d(a);lﬁliosv(é driitlele, OE; tkaova Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mé/lVr{i Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni platn]osti/
létky povoleni zvirat stari kompletm’ho krmiva o obsahu povoleni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- SloZeni dopliikové ldtky Selata — endo-1,4-be- — V  ndvodu pro | 5.bfezna
beta-xylandza | Piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy (odstavend ta-xylandza: pouziti doplikové 2035
(EC 3.2.1.8) z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)- a sajici) 2140 XU litky a premix
Endo-1,3(4)- | beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 musi byt uvedeny
beta- ) a polygallaktur.(.)nélzy . endo-1,3(4)- podminky/
glukandza z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 s minimem beta- skladovani
(EC 3.2.1.6) aktivity pro: glukanéza: a stabilita pfi
Polygalaktu- | pevnou formu: 1230 BGU tepelném osetfent.
rondza endo-1,4-beta-xylandza: 21 400 XU () /g Pro uZivatele
(EC 3.2.1.15) | endo-1,3(4)-beta-glukandzy: 12 300 BGU () /g doplikové latky
polygalakturondza: 460 PGLU () [g. polygalaktu- a premixd musi
kapalnou formu: ronaza: provozovatelé
endo-1,4-beta-xylanaza: 10 700 XU/g 46 PGLU krmivafskych

endo-1,3(4)-beta-glukandza: 6 150 BGU/g
polygalakturondza: 230 PGLU/g.

Charakteristika ticinné ldtky
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)

z Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-
beta-glukandza (EC 3.2.1.6) z Trichoderma reesei
MUCL 49754 a polygalakturondzy (EC 3.2.1.15)
z Aspergillus fijiensis CBS 589.94

Analytickd metoda (*)

Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy

v dopliikové latce a premixech:

— kolorimetrickd (DNS) metoda zalozend na
enzymatické hydrolyze substratu z xylanu
ovesnych slupek

podnikd stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatftent, které
budou fesit
piipadnad rizika
vyplyvajici z jejich
poutziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikovd latka
a premixy
pouzivat

s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané
dychacich cest

a kaze.

SO

STOTTEL “17384 4N
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n Minimdln{ Maximaln{
IC}er’ltvlfl- Jméno o Druh nebo Maxi- obsah obsah
ka¢ni ¢islo drsitel Doplitkovd Slogeni. chemicky . Ivtickd 4 k . (Inf
dopliikové rznle e latka ozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda ategorie malni Jednotky aktivity/kg
latky povolent zvitat start kompletniho krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost

Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylanazy

v krmnych smésich:

— kolorimetricki metoda zaloZend na
enzymatické reakci endo-1,4-beta-
xylandzy na substratu s azurinem vdzanym
na zesitovany p$eni¢ny arabinoxylan

Pro stanoveni endo-1,3(4)-beta-glukandzy

v dopliikové latce a premixech:

— kolorimetrickd (DNS) metoda zalozend na
enzymatické hydrolyze substratu z je¢ného
beta-glukanu

Pro stanoveni endo-1,3(4)-beta-glukandzy

v kemnych smésich:

— kolorimetrickdi metoda zaloZend na
enzymatické reakci endo-1,3(4)-beta-
glukandzy na substratu z azogluklanu
jeCmene

Pro stanoveni polygalakturondzy v dopliikové

latce a premixech:

— kolorimetrickd (DNS) metoda zaloZend na
enzymatické hydrolyze pektinového
substratu

Pro stanoveni polygalakturondzy v krmnych

smésich:

— viskozimetrickd metoda zaloZend na
poklesu viskozity vyvolaném ptisobenim
polygalakturondzy na pektinovy substrat

1 XU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujictho cukru za minutu z xylanu ovesnych slupek pii pH 4,8 a teploté 50 °C.
1 BGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujiciho cukru za minutu z je¢ného beta-glukanu pfi pH 5,0 a teploté 50 °C.
1 PGLU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujictho cukru za minutu z kyseliny polygalakturonové (nizky stupeii methylace) pfi pH 4,8 a teploté 35 °C.

S

_— S
M N M)

evaluation-reports_en.

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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