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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2503
ze dne 11. prosince 2025
o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické
endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako dopliikové litky pro dribez
jinou nez vykrm driibeZe, odchov driibeze a druhy prasat jiné neZ prasnice vSech druhi
prasatovitych (Suidae) (drZitel povoleni: Huvepharma EOOD)
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch

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

vzhledem k témto davodim:

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

(2) V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM
33578. Tato zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povolen{ piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-
beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako dopliikové latky pro nosnice nebo chovné slepice,
selata (odstavend a sajici) a vykrm vSech druhti prasatovitych (Suidae), pficemz bylo pozddino o jeho zafazeni do
kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 23. listopadu 2022 (%)

a 1. Gnora 2024 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy,
endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578
bezpecny pro cilové druhy, spottebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze dany pfipravek ve forme
granuli neni drazdivy pro kazi a oci, ale mél by byt povazovan za latku senzibilizujici kazi. Utad dale dospél k zdvéru,
ze kapalnd forma pfipravku neni povazovdna za drdzdivou pro kiiZi a o¢i ani za ldtku senzibilizujici kiizi. Obé formy
piipravku se vSak povazuji za senzibilizdtory dychacich cest. Po posouzeni novych tdaji pfedlozenych zadatelem
tifad dospél ve svém stanovisku ze dne 6. kvétna 2025 (%) k zdvéru, Ze ptipravek méiZe byt pfi navrhované tGrovni
pouziti 1 500 EPU, 100 CU a 100 XGU/kg krmiva G¢inny u vSech druhii driibeze a vSech druhd prasatovitych. Ufad
nepovaZzuje zvlastni pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh za nutné.

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

() EFSA Journal 2022;20(12):7702. https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal. 2024;22:e8643. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9460. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9460.
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(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zddosti o povoleni téze doplitkové latky, které tfad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
23. listopadu 2022, jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise
(ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzadovala.

(6) Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze pfipravek z endo-1,4-beta-xylandzy,
endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578
spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného
pifpravku mélo byt povoleno u dribeze jiné nez vykrm dribeze, odchovu dribeze a druhii prasat jinych nez
prasnice viech druhti prasatovitych (Suidae). Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepf{znivym d¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené doplinkové latky.

(7)  Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
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 11. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() 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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PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢ni Druh nebo obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele Nézev doplikové latk Slozent, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximaln{ — in4 ust . latnosti
doplikové povolen{ P Y analytickd metoda 8 stafi Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni pla n{) st
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-beta- SloZeni dopliikové litky Dribez jind - Endo-1,4-be- - V ndvodu pro pouziti | 1. ledna
EOOD xylandza (EC 3.2.1.8) | Piipravek z endo-1,4-beta- nez vykrm ta-xylandza doplnkové latky 2036
Endo-1,4-beta- xylandzy, endo-1,4-beta- dribeze, 1500 EPU a premixt musi byt
glukandza (EC glukandzy a xyloglukan- odchov uvedeny podminky
3.2.1.4) Xyloglukan- | specifické endo- drtibeze End0—1,4—})e— skladovdn{ a stabilita
specifickd endo- beta-1,4-glukanazy ta-glukandza pii tepelném
beta-1,4-glukandza z Trichoderma citrinoviride DSM DthX prasat 100 CU oSetfeni.
(EC 3.2.1.151) 33578 s minimem aktivity pro: jiné nez sivatel
endo-1,4-beta-xylandzu: prasnice Xylog.h.lkar,l- Pro 1{z1vatF ¢
15000 EPU (')/g, viech druht specifickd doplnkpvoe latky
endo-1,4-beta-glukandzu: prasatovitych endo- & premixu must
1000 CU ()/g, (Suidae) beta—/l,4—glu— proyoz,?va)tele
xyloglukan-specifickou endo- kandza 100 krmivafskych
XGU podnikd stanovit

beta-1,4-glukandzu: 1 000
XGU ()/g.

Granulovand nebo kapalnd
forma.

Charakteristika ticinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8), endo-1,4-beta-
glukandza (EC 3.2.1.4)

a xyloglukan-specifickd endo-
beta-1,4-glukandza (EC
3.2.1.151) z Trichoderma
citrinoviride DSM 33578

provozni postupy

a organizacni
opattent, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cestakuize.
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Nézev dopliikové latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{

stari

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni aktivity

endo-1,4-beta-xylanazy

v dopliikové ldtce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni
vodorozpustného barviva
uvolnéného endo-1,4-beta-
xylandzou ze substratu
s azurinem vazanym na
zesitovany psenicny
arabinoxylan.

Pro stanoveni aktivity

endo-1,4-beta-glukandzy

v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zalozend na kvantifikaci
fragmentt
vodorozpustného barviva
(azurinu) uvolnéného
endo-1,4-beta-glukandzou
ze substrdtu s azurinem
vazanym na zesitovanou
celulézu.

SO

v
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Nézev dopliikové latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Pro stanoveni aktivity
xyloglucan-specifické endo-
beta-1,4-glukandzy

v dopliikové ldtce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na kvantifikaci
fragmentt
vodorozpustného barviva
uvolnéného xyloglukan-
specifickou endo-
beta-1,4-glukandzou ze
xyloglukanového
substratu.

(") Jedna jednotka EPU je mnoZstvi enzymu, které uvolni 0,008 3 mikromolu redukujicich cukrt (ekvivalenty xyl6zy) za jednu minutu z xylanu ovesnych slupek pfi pH 4,7 a teploté 50 °C.

()  Jedna jednotka CU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,128 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalenty glukdzy) z beta-glukanu jemene za jednu minutu pfi pH 4,5 a teploté 30 °C.
() Jedna jednotka XGU je mnozstvi enzymu, které uvolni nizkomolekuldrni fragmenty z barveného xyloglukanu v mnoZstvi rovnajicim se mnozstvi téchto fragmenti uvolnénych jednou jednotkou

enzymového standardu za podminek zkousky (50 °C a pH 4,5).
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

STOTTITL “1 71894 74N

S)


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

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/2503 ze dne 11. prosince 2025 o povolení přípravku z endo-1,4-beta-xylanázy, endo-1,4-beta-glukanázy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukanázy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako doplňkové látky pro drůbež jinou než výkrm drůbeže, odchov drůbeže a druhy prasat jiné než prasnice všech druhů prasatovitých (Suidae) (držitel povolení: Huvepharma EOOD) 
	PŘÍLOHA 


