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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1418
ze dne 17. ¢ervence 2025

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 jako doplitkové litky pro vsechny druhy dribeze, odstavend selata, vykrm
prasat a prasnice (drZitel povoleni: Adisseo France S.A.S.) a o zruSeni providdécich nafizeni (EU)
¢.290/2014 a (EU) & 1138/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Pripravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylanazy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536 byl povolen
na deset let jako dopliikovd latka pro driibez, odstavend selata a vykrm prasat provadécim nafizenim Komise (EU)
¢.290/2014 (3 a pro prasnice provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1138/2014 ().

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku
z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536 jako dopliikové latky
pro viechny druhy dribeze, odstavend selata, vykrm prasat a prasnice, pfi¢emz bylo pozdddno o zafazeni uvedené
dopliikové latky do kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 290/2014 ze dne 21. bfezna 2014 tykajici se povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 jako dopliikové litky pro driibez, odstavend selata
a vykrm prasat, kterym se mén{ nafizen{ (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢. 943/2005, (ES) €. 1206/2005 a (ES) ¢. 322/2009 (drzitel povoleni
Adisseo France S.A.S.) (UF. vést. L 87, 22.3.2014, s. 84, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2014/290/oj).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1138/2014 ze dne 27. fijna 2014 o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 jako doplitkové ltky pro prasnice (drzitel povoleni Adisseo France
S.A.S.) (Ut. vést. L 307, 28.10.2014, s. 30, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1138/0j).
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(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. listopadu 2024 ()
k zdvéru, Ze piipravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536
je ve vSech svych formach za stavajicich povolenych podminek pouziti i nadale bezpecny pro viechny druhy dribeze,
odstavend selata, vykrm prasat a prasnice, spotebitele i Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze pipravek
z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536 neni v zddné ze svych
forem drazdivy pro o¢i ani kizi, ale mél by byt povazovan za litku senzibilizujici dychaci cesty a vSechny jeho pevné
formy by mély byt rovnéz povazovany za latky senzibilizujici kazi. Rovnéz uvedl, Ze neni tieba posuzovat Gicinnost
piipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536, nebot
zadost o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodnich povoleni, ktery by
mél vliv na Géinnost uvedené doplikové litky. Urad nepovazoval zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni
na trh za nutné.

(5) Referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zavéry a doporuceni z posouzeni
metody analyzy p¥ipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC
378536 jako dopliikové latky v souvislosti s pfedchozimi povolenimi jsou platné a pouZitelné i pro stavajici Zadost.
V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) naf{zeni Komise (ES) ¢ 378/2005 () se proto hodnotici zprdva referenéni
laboratofe nevyzaduje.

(6) Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem se Komise domnivd, Ze pipravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy
a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces versatilis IMI CC 378536 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domniv4,
7e by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi uzivateld
uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpe¢nost
pracovniki podle prava Unie.

(7)  V disledku obnoveni povoleni ptipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-xylandzy z Tualaromyces
versatilis IMI CC 378536 jako doplikové latky by provadéci natizeni (EU) ¢. 290/2014 a (EU) ¢. 1138/2014 méla byt
zrusena.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni pripravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost”, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2
Zruseni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 290/2014 a (EU) ¢. 1138/2014 se zrusuji.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

() EFSA Journal. 2025;23:¢9131. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9131.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich 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 059, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.culeli/reg/2005/378/0j).
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CS

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Miniméln{ Maximaln{
Identifi- Druh ' obsah obsah
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele Doplitkové latk Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd nebo Ma}iﬂ_, o . {(onec .
doplikové povoleni opinkova fdtka metoda kategorie man Jednotky aktivity | kg Jind ustanoven p atnlo st
latky zvitat start kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a1604i | Adisseo Endo-1,3(4)-beta- SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - Endo-1,3(4)- - V névodu pro 7.srpna
France S.A.S. | glukandza (EC 3.2.1.6) | .. druhy beta- pouziti doplitkové 2035
Endo-1,4-beta- PrlpraVFk z endo-1,3(4)-beta- driibeze glukandza latky a premixu mus{
xylandza (EC 3.2.1.8) glukandzy (EC 3.2.1.6) 1500 VU byt uvedeny
a endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) .
oy Selata podminky
z Talaromyces versatilis IMI CC dst skladovani a stabilita
378536 s minimdln{ aktivitou: (odsta- Endo-1,4-b- & tonelnd
i ) vend) cta-xylandza pfi tepelném
— pevnd forma: endo-1,3(4)-beta- 1100 VU odetfeni.
glukandza 30 000 VU (Y)/g Vykrm
a endo-1,4-beta-xylandza 22 000 prasat Pro pouZit{u prasnic
VU/g, ; od jednoho tydne
— kapalnd forma: endo-1,3(4)-beta- Prasnice pred porodem do
glukandza 7 500 VU/ml konce obdobi
a endo-1,4-beta-xylandza 5 500 laktace.

VU/ml.

Charakteristika iicinné ldtky

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC
3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) z Talaromyces versatilis IMI CC
378536

Pro uZivatele
dopliikové latky
a premixd musi
provozovatelé
krmivafskych
podnik stanovit
provozni postupy
a organizacni
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Identifi-
kacni ¢islo | Jméno drzitele
doplikové povoleni
latky

Dopliikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
malni
stafi

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity | kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity endo-1,3(4)-
beta-glukandzy v doplitkové latce,
premixu a krmnych smésich:

— viskozimetrickd metoda zalozend
na poklesu viskozity vyvolaném
ptisobenim endo-1,3(4)-beta-
glukandzy na glukanovy substrat
(jecny betaglukan) pfi pH = 5,5
a teploté 30 °C.

Pro stanoven( aktivity endo-1,4-beta-

xylandzy v doplitkové latce, premixu

a krmnych smésich:

— viskozimetrickd metoda zaloZend
na poklesu viskozity vyvolaném
pusobenim endo-1,4-beta-
xylandzy na substrat obsahujici
xylan (pSeni¢ny arabinoxylan) pfi
pH = 5,52 30°C.

opatfent, které
budou fesit piipadna
rizika vyplyvajici

z jejich pouZiti.
Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikova latka

a premixy pouZivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané dychacich
cest a kize (pouze
v ptipadé pevnych
forem doplikové
latky).

1 VU glukandzy nebo xylandzy je mnoZstvi enzymu, které hydrolyzuje substrat (jecny betaglukan, resp. pSeni¢ny arabinoxylan) a snizuje viskozitu roztoku za tcelem zmény v relativni tekutosti ve vysi 1

(bezrozmérnd jednotka)/min pii teploté 30 °C a pH 5,5.

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

evaluation-reports_en.
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