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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/711
ze dne 10. dubna 2025

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dopliikové litky pro odstavend
selata, nosnice, sndsku a vykrm mensinovych druhi dritbeZe, vykrm prasat v§ech druhi celedi
prasatoviti (Suidae) a vykrm kriit, o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei
MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 jako dopliikové latky
pro sajici selata (drzitel povoleni: AVEVE BV) a o zruSeni providécich nafizeni (EU) ¢. 1088/2011,
(EU) & 989/2012 a (EU) & 1040/2013

(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 litkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(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-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49754 byl povolen na dobu deseti let jako doplikovd latka pro odstavend selata provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢. 1088/2011 (3), pro nosnice a sndsku a vykrm mensinovych druhti dribeze provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢. 989/2012 (*) a pro vykrm prasat, vykrm mensinovych druht prasat jinych nez prase domaci (Sus
scrofa domesticus) a vykrm kriit provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1040/2013 (%).

(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 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL
49754 jako dopliikové latky pro odstavend selata, pficemz bylo pozddano o zafazeni uvedené doplitkové latky do
kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvy3ujici stravitelnost“. V souladu s ¢ldnkem 7
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se dotCend zadost tykala také povoleni nového uziti téhoz pipravku jako doplitkové
litky pro sajici selata, pficemz bylo poZdddno o zafazeni uvedené doplitkové litky do kategorie ,zootechnické
doplitkové latky* a funkéni skupiny ldtky zvySujici stravitelnost“. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1088/2011 ze dne 27. fjna 2011 o povoleni piipravku enzymd endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma reesei (MULC 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Trichoderma reesei (MULC 49754) jako doplitkové litky pro selata
po odstavu (drzitel povoleni Aveve NV) (UK. vést. L 281, 28.10.2011, s. 14, ELI http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2011/1088]0j).

() Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 989/2012 ze dne 25. i{jna 2012 o povoleni endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei (MULC
49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (MULC 49754) jako doplitkové ltky pro nosnice a pro vykrm a nosnice
mensinovych druhdi driibeze (drZitel povoleni Aveve NV) (UF. vést. L 297, 26.10.2012, s. 11, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2012/989/0j).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1040/2013 ze dne 24. fijna 2013 o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei
(MUCL 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako dopliikové latky pro vykrm prasat a pro vykrm
mensinovych druh@ prasat jinych nez prase domdci (Sus scrofa domesticus) a pro vykrm kriit (drzitel povoleni Aveve NV)
(UF. vést. L 283, 25.10.2013, s. 46, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/1040/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna dal$i Zddost o obnoveni povoleni pfipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL
49754 jako doplikové latky pro nosnice a sndsku a vykrm mensinovych druht dribeze, pfic¢emz bylo pozddano
o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvysujici
stravitelnost”. Tato zddost byla podana spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna dal$i Zddost o obnoveni povoleni p¥ipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL
49754 jako doplitkové latky pro vykrm prasat, vykrm mensinovych druht prasat jinych nez prase domdci (Sus
scrofa domesticus) a vykrm krtit, pfiemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie
,zootechnické doplnkové latky“ a funkéni skupiny ,ldtky zvySujici stravitelnost. Tato zddost byla poddna spolu
s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 5. ¢ervna 2024 (%)
a 3. Cervence 2024 () k zavéru, Ze za stdvajicich povolenych podminek pouziti a vzhledem ke skute¢nosti, Ze
sloZeni a vyrobni proces dotéené doplitkové latky nebyly podstatné zménény, jsou obé formy (prasek a kapalina)
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49754 i naddle bezpecné pro odstavend selata, nosnice, sndsku a vykrm mensinovych druht drbeze,
Vykrm prasat, Vykrm mensmovych druhii prasat a vykrm kriit, pro spotiebitele a Zivotn{ prostfedi. Dospél rovnéz
k zdvéru, 7e rozsffeni uZiti na sajici selata tyto zdvéry neovlivni. Ufad ddle dospél k zdvéru, Ze piipravek ve formé
préasku obsahujici uhlic¢itan vdpenaty a sepiolit a kapalnd forma pfipravku nejsou drazdivé pro kazi a o¢i. Vzhledem
k nedostatku tidaji nebylo mozné vyvodit Zddné zavéry ohledné toho, zda ma piipravek ve formé pragku obsahujici
uhli¢itan Vapenaty a pSeni¢nou mouku potencidl zpisobit podrdzdéni. Doplitkovd ldtka je ve vSech svych formdch
povazovana za litku senzibilizujici djchaci cesty a ktizi. Urad mél za to, Ze v souvislosti s obnovenim povolen neni
nutne posuzovat ucmnost doplnkove latky, nebot zadost neobsahu)e navrh na zmenu nebo doplnéni podmlnek
Utad dospel k zévéru, ze zavéry vyvozene pro uvedené druhy mohou byt r0151reny1 na jiné druhy, a dospél proto
k zavéru, Ze dand dopliikovd ldtka méiZe byt (¢inna u sajicich selat pti Grovni 4 000 XU a 900 BGU/kg kompletniho
krmiva. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedenf na trh za nutné.

Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 jako doplitkové latky v souvislosti s pfedchozimi
povolenimi jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddosti. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a ¢) nafizeni Komise
(ES) €. 378/2005 (') se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené doplitkové latky by proto mélo byt obnoveno pro
odstavend selata, nosnice, sndsku a vykrm mensinovych druha dribeze, vykrm prasat viech druhi Celedi prasatoviti
(Suidae) (kam spada vykrm prasat a vykrm mensinovych druht prasat) a vykrm krit. Déle by pouzivani uvedeného
piipravku mélo byt povoleno pro sajicich selata. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt piijata vhodna
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkdm na zdravi uzivatelti uvedené doplitkové latky. Témito
ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

EFSA Journal 2024;22:¢8852; EFSA Journal 2024;22:¢8853.

EFSA Journal 2024;22:¢8951.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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(9)  V dasledku obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 jako doplitkové latky pro odstavend selata, nosnice, sndsku
a vykrm mensinovych druht dribeze, vykrm prasat vSech druht Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm krit by
provadéci nafizeni (EU) ¢. 1088/2011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU) ¢. 1040/2013 méla byt zrusena.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma
reesei MUCL 49754 pro odstavend selata, nosnice, sndsku a vykrm mensinovych druhi driibeze, vykrm prasat viech
druht Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm krt, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusnych povoleni.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim 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 doplitkové latky*
a funkéni skupiny latky zvySujici stravitelnost”, se obnovuje pro odstavend selata, nosnice, snasku a vykrm mensinovych
druhti dribeze, vykrm prasat viech druhi Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm krtit podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jdtky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvifat pro sajici selata podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3
ZrusSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 1088/2011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU) ¢. 1040/2013 se zrusuji.

Cldnek 4
Pfechodnd opatieni

1. Doplikovd litka endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandza
z Trichoderma reesei MUCL 49754 povolend podle provadécich nafizeni (EU) ¢. 1088/2011, (EU) ¢. 989/2012 a (EU)
¢. 1040/2013, jakozZ i premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou uréené pro odstavend selata, nosnice, sndsku
a vykrm mensinovych druhii dribeze, vykrm prasat vSech druht Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm krat, vyrobené
a oznacené pfede dnem 1. listopadu 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 1. kvétna 2025, mohou byt nadile
uvadény na trh a pouziviny az do vy€erpéni piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou ldtku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro odstavend
selata, nosnice, snasku a vykrm mensinovych druht dribeze, vykrm prasat viech druht Celedi prasatoviti (Suidae) a vikrm
krit, vyrobené a oznacené piede dnem 1. kvétna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 1. kvétna 2025, mohou
byt nadéle uvddény na trh a pouzivdny az do vycerpani piislusnych zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. dubna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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PRILOHA
Minimalni Maximéln{
Identifi- [ : obsah obsah

kacni ¢islo 611“3?“;’ Donlikov4 4tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd ]I;{ruh nebo M%iﬂ-, . . {(onec .
dOplﬁkOVé ertle e’ opinkova atka metoda ategorle maNI}l ]ednotky aktivity / kg ]11’13. ustanoveni P atn;)stl’
létky povoleni zvirat stari kompletnfho krmiva povoleni

o0 obsahu vlhkosti 12 %

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

429 AVEVEBV | Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové ldtky Selata — 4000XU — V névodu pro pouZiti 1. kvétna
xylandza (EC ” . (odstavend 900 BGU doplikové latky 2035
3.2.1.8) Pripr avek z endo-},4-beta-xylanazy a sajici) a premix{ musi byt

z Trichoderma reesei MUCL 49755 .
Endo-1,3(4)- ) , uvedeny podminky
. a endo-1,3(4)-beta-glukanazy Vykrm P 1
beta-glukandza ) . » skladovani a stabilita
(EC 3.2.1.6) z Trichoderma reesei MUCL prasat vech 4 tepelném osetfent
o 49754 s minimem aktivity: druht pritep '
40000 XU (") a 9 000 BGU ()/g. prasatovi-
Pevnd a kapalnd forma. tych (Suidac) Pro ‘{iivat,el‘?
Vykrm kriit doplnkové latky
Charakteristika iicinné litky a premixt musi
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) a rl:gi?il;gvé l;()ro‘/.o%f)\;{a,tef
z Trichoderma reesei MUCL 49755 druh rrgl‘_’li? yeh
a endo-1,3(4)-beta-glukandza (EC 3.2.1.6) drﬁbe}i,e podniku stanovit
z Trichoderma reesei MUCL 497 54 . provozni postupy
uréené ke aorganizacniopatienti,
Analytickd metoda (°) sndsce které budou fesit
Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy pf‘lpla)dnjaf r)mlig‘ h
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy v doplitkové Vykrm 3000XU ;ﬁi;‘t’ ?J;)C(;kz ul(?lc
latce: mensino- 675 BGU P
— kolorimetrické metody zaloZzené na | vych druht uvi ec'iena rizika nelze
tvorbé redukujicich cukri reagujicich drlibeze temito postupy

s kyselinou dinitrosalicylovou (DNS).

Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy

a endo-1,3(4)-beta-glukandzy v krmnych

smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni vodorozpustného barviva
uvolnéného endo-1,4-beta-xylandzou
ze substratu s barvivem vdzanym na
zesitovany pSeni¢ny arabinoxylan,

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplitkova
latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
odi (pouze v pifpadé
praskové formy
pfipravku
formulované

s uhli¢itanem
vapenatym

a pSeni¢nou moukou),
dychacich cest a kiize.

STOTH'IT “1 7394 "IN
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Identifi-
kacni ¢&islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povolen{

Doplrikovid latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
maln{

2y

starl

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povoleni

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni vodorozpustného barviva
uvolnéného endo-1,3(4)-beta-
glukandzou ze substrdtu s barvivem
vazanym na zesitovany je¢ny beta-
glukan.

3=
=8

1 XU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujictho cukru za minutu z xylanu ovesnych slupek pfi pH 4,8 a teploté 50 °C.
1 BGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujictho cukru za minutu z je¢ného beta-glukanu pfi pH 5,0 a teploté 50 °C.
Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratore: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

SO

v

STOTY' LT “1 7394 "IN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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