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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1016
ze dne 7. kvétna 2026

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces
versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 jako dopliikové litky pro vykrm kufat
a odchov kufic, nosnice, vykrm a odchov kriit a vykrm a odchov mensinovych druhd dritbezZe,
povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis
IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 jako dopliikové litky pro odchov kufat, chovnd
kufata, chovné kriity, odchov mensinovych druhii driibeZe uréenych k chovu a mensinové druhy
driibeZe urcené ke sndSce a k chovu (drzitel povoleni: Adisseo France S.A.S.) a 0 zruSeni provadécich
nafizeni (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210

(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. z4i{ 2003 o dopliikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto déivodtm:

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

(2)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces
versatilis DSM 26702 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2015/661 () povolen na dobu deseti let jako
doplikova litka pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice a vyjkrm a odchov mensinovych druht dribeze,
provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/2304 () pro vykrm a odchov krtit a provddécim nafizenim Komise
(EU) 2017/210 (*) pro nosnice.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2015/661 ze dne 28. dubna 2015 o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 jako dopliikové latky pro vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm a odchov mensinovych druht drtibeze (drzitel povoleni Adisseo France S.A.S.) (UF. vést. L 110,
29.4.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/661/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2015/2304 ze dne 10. prosince 2015 o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 jako doplitkové latky pro
vykrm a odchov krtt (drZitel povoleni Adisseo France S.A.S.) (Uf. vést. L 326, 11.12.2015, s. 39, ELL http://data.europa.eu/eli]
reg_impl/2015/2304/o0j).

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2017/210 ze dne 7. Gnora 2017 o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 jako dopliikové latky pro nosnice
(drzitel povoleni Adisseo France S.A.S.) (UF. vést. L 33, 8.2.2017, s. 19, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/210]o0j).
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(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni pfipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis
DSM 26702 jako dopliikové latky pro vykrm kufat a odchov kufic, nosnice, vykrm a odchov kriit a vykrm a odchov
mensinovych druhi driibeZe, pficemz bylo pozadano o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie doplitkovych
latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny ,ldtky zvysujici stravitelnost”. V souladu s ¢lankem 7 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 se uvedend zadost tykala rovnéz povoleni nového uziti téhoZ ptipravku jako doplitkové latky pro
odchov kufat, chovnd kufata, chovné kriity, odchov mensinovych druht driibeze uréenych k chovu a mensinové
druhy drtibeze urcené ke sndsce a k chovu, pficemz bylo pozadano o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie
dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost“. Uvedend Zddost
byla podéna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2025 ()
k zavéru, Ze za stavajicich povolenych podminek pouziti a vzhledem ke skute¢nosti, Ze vyroba a slozeni doplitkové
latky nebyly podstatné zménény, je piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces
versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 i nadale bezpecny pro cilové druhy, spottebitele a Zivotni
prostiedi. Kromé toho dospél afad k zavéru, Ze doplitkovd latka je bezpecnd pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotni
prostiedi, pokud jde o rozsiteni pouziti na véechny druhy dribeze. Dile dospél k zdvéru, Ze piipravek neni drazdivy
pro kazi nebo o¢i, ale mél by byt povazovan za latku potencidlné senzibilizujici kizi a dychaci cesty a jakdkoli
expozice prostiednictvim dychacich cest je povaZzovdna za riziko. Dale uvedl, Ze Ziddost o obnoveni povoleni
neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptvodniho povoleni, které by mély dopad na tcinnost
uvedené doplikové litky. Urad tedy dospél k zdvéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf nutné posuzovat
Gi¢innost uvedené doplikové latky. Urad rovnéz usoudil, Ze zdvéry u¢inéné v ptivodnim povolent lze rozsifit na dalsf
druhy, a proto dospél k zavéru, ze dopliikova litka mtze byt a¢innd u vSech druht dribeze, je-li pfidina
v minimdlnim mnozZstvi 1100 VU endo-1,4-beta-xylandzy a 760 VU endo-1,3(4)-beta-glukandzy/kg kompletniho
krmiva. Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referencni laboratof zt{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zdvéru, ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajictho se jiné zZadosti o povoleni téze doplitkové latky, které drad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
2. Cervence 2014 (%), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a c) nafizeni
Komise (ES) ¢. 3782005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratote nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces versatilis DSM 26702 spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené doplikové litky by proto mélo byt obnoveno pro vykrm
kufat a odchov kufic, nosnice, vykrm a odchov kriit a vykrm a odchov mensinovych druht dribeze. PouZzivani
uvedeného pfipravku by navic mélo byt povoleno pro odchov kufat, chovnd kufata, chovné kriity, odchov
mensinovych druhd dribeze uréenych k chovu a mensinové druhy dribeZe urcené ke snasce nebo k chovu. Vedle
toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkim
na zdravi uzivatelti uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné pozadavky
na bezpecnost pracovnikd podle prava Unie.

(°) EFSA Journal. 2025;23:¢9547, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9547.

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

() 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 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(7) Vv disledku obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Talaromyces
versatilis IMI 378536 a Tualaromyces versatilis DSM 26702 jako doplitkové ldtky pro vykrm kufat a odchov kufic,
nosnice, vykrm a odchov kriit a vykrm a odchov mensinovych druht dribeze by méla byt zrugena provadéci
naifzen (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Talaromyces versatilis IMI 378536 a Talaromyces
versatilis DSM 26702 pro vykrm kufat a odchov kufic, nosnice, vykrm a odchov krit a vykrm a odchov
mensinovych druhll dribezZe, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdlastnénym strandm umoznilo
pfipravit se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(9)  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 ptipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkeni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost” se pro vykrm kufat a odchov kufic, nosnice, vykrm a odchov krat a vykrm
a odchov mensinovych druhii drtibeZe obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, nélezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost®, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat pro odchov kufat, chovnd kufata, chovné
krity, odchov mensinovych druhii driibeze urcenych k chovu a mensinové druhy driibeze uréené ke snasce a k chovu
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304 a (EU) 2017/210 se zrusuji.

Cldnek 4

Pfechodnd opatfeni

1. Doplnkové litka endo-1,4-beta-xylandza a endo-1,3,4-beta-glukandza z Talaromyces versatilis IMI 378536
a Talaromyces versatilis DSM 26702 povolend podle provadécich nafizeni (EU) 2015/661, (EU) 2015/2304
a (EU) 2017/210, jakoZ i premixy obsahujici tuto dopliikovou latku, které jsou uréené pro vykrm kufat a odchov kufic,
nosnice, vykrm a odchov krtit a vykrm a odchov mensinovych druht dribeze a které jsou vyrobené a oznacené piede
dnem 28. listopadu 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 28. kvétna 2026, mohou byt nadile uvadény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob.
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2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou urcené pro vykrm
kufat a odchov kufic, nosnice, viykrm a odchov krit a vykrm a odchov mensinovych druhtt dribeze a které jsou vyrobené
a oznacené piede dnem 28. kvétna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem 28. kvétna 2026, mohou byt

nadale uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- Minimdln{ Maximaln{
Identifikacni obsah obsah
¢islo Jméno drzitele | Nézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni ind ustanovent ﬁ(t):(e);i
doplitkové povoleni latky analytickd metoda kategorie zvifat Staff Jednotky aktivity/kg J p lent
latky kompletniho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a22 Adisseo | Endo-1,4-beta- | SloZeni doplrikové ldtky Dribez - Endo-1,4- - V nédvodu pro pouziti 28. kvétna
France S.A.S. | xylandza (EC Pipravek 7 endo-1,4-beta- beta-xylandza doplﬁk'ovoé létk}’,b ) 2036
. 219 xylandzy (EC 3.2.1.8) 1100 VU 3fg§$§;£gnkyyt
Endo-1,3(4)-  |2cndo-13(4)-beta-glukandzy endo-1,3(4)- skladovani a stabiita pfi
beta-gldkanéza (EC 3.2.1.6) z Talarormyces beta- tepelném osetieni
(EC 3.2.1.6) versatilis IMI 378536 lukandza ’
o a Talaromyces versatilis DSM g o L
760 VU Pro uzivatele doplitkové

26702 s minimem aktivity pro:

— pevnou formu:
endo-1,4-beta-xylandza
22000 VU ()/g
a endo-1,3(4)-beta-glukandza
15200 VU/g,

— kapalnou formu: aktivita
endo-1,4-beta-xylanazy
5500 VU|ml a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy 3 800
VU/ml.

Charakteristika ticinné ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) a endo-1,3(4)-beta-
glukandza (EC 3.2.1.6)

z Talaromyces versatilis IMI
378536 a Talaromyces versatilis
DSM 26702.

ldtky a premixt musi
provozovatelé
krmivéiskych podnikd
stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfent, které budou
fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd ltka
a premixy pouzivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany
dychacich cest

a pokozky.
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Identifika¢ni
&islo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvitat

Maximalni
stafi

Miniméln{ Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda ()

Pro ticely stanoveni aktivity

endol,4-beta-xylandzy:

— viskozimetrickd metoda
zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném
plisobenim endo-1,4-beta-
xylandzy na substrat
obsahujic xylan (pSeni¢ny
arabinoxylan).

Pro téely stanoveni aktivity

endol,3(4)-beta-glukandzy:

— viskozimetrickd metoda
zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném
ptisobenim endo-1,3(4)-
beta-glukandzy na substrat
obsahujici glukan (je¢ny
betaglukan).

(") VU (jednotka viskozimetrie) aktivity xylandzy nebo glukandzy je mnozstvi enzymu, které hydrolyzuje substrat (pSeni¢ny arabinoxylan nebo jecny betaglukan) a snizuje viskozitu roztoku za d¢elem zmény
v relativni tekutosti ve vysi 1 (bezrozmérnd jednotka)/min pfi teploté 30 °C a pH 5,5.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_cs.

SO
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