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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261772
ze dne 23. ¢ervence 2026

o povoleni pfipravku z alfa-galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-
xylandzy z Trichoderma orientale CBS 139997 jako dopliikové litky pro vykrm kriit a odchov kriit
k reprodukci (drzitel povoleni: Industrial Técnica Pecuaria, S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 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 doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2) V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni ptipravku z alfa-galaktosidazy
z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma orientale (dfive piifazeno druhu
Trichoderma longibrachiatum) CBS 139997. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Z4dost se tykd povoleni piipravku z alfa-galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-
xylandzy z Trichoderma orientale CBS 139997 jako doplikové latky pro vykrm krit a odchov krit, pficemz bylo
pozdddno o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny latky zvySujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 19. listopadu 2025 (3)
k zévéru, ze pripravek z alfa-galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma orientale CBS 139997 je bezpe¢ny pro vykrm a odchov krit pfi maximdlnim doporuceném mnozstvi
20 jednotek aktivity alfa-galaktosiddzy (GALU) a 25 jednotek aktivity endo-1,4-beta-xylandzy (AXC) na 1 kg
kompletntho krmiva, jakoz i pro spotiebitele a zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze piipravek z alfa-
galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma orientale CBS 139997
je povazovan za latku senzibilizujici dychaci cesty a expozice pfi vdechovéni je povaZovdna za riziko. Ohledné
potencialu uvedené doplikové latky drazdit kizi nebo oci nebo byt senzibilizatorem kaZe nebyl u¢inén Zadny zavér.
Utad déle dospél k zavéru, ze pifpravek z alfa-galaktosidazy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-
xylandzy z Trichoderma orientale CBS 139997 muze byt t¢inny u vykrmu krit a odchovu kriit pfi minimalnim
doporuceném mnozstvi pouziti 14 GALU a 18 AXC na 1 kg kompletntho krmiva. Ufad nepovazoval zvlastni
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.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9796, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9796.
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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
19. biezna 2020 (), jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici Zddost. 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 piipravek z alfa-galaktosiddzy z Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma orientale CBS 139997 spliiuje podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného p¥ipravku by proto mélo byt povoleno pro
vykrm krit a odchov kriit k reprodukci. Vedle toho se Komise domnivé, ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd
opatfen, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené doplnkové latky.

(7)  Opatieni 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 pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 23. ¢ervence 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2020;18(4):6086, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6086.

() 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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PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Jméno drzitele | Nazev doplitkové SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Iiruh ne’po Maximdlni . . {(onec .
doplikové povolen{ latky metoda ategorie StaF{ Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni p atnlostl'
latky zZvirat kompletniho krmiva povolent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a33 Industrial | Endo-1,4-beta- | SloZeni doplrikové ldtky Vykrm krit — 18 AXC — V ndvodu pro 13. srpna
Técnica Xylandza (EC Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy (EC Odchov 14 GALU pouziti doplpkoo ve 2036
Pecuaria, S.A. |3.2.1.8) a alfa- . . . latky a premix
alaktosiddza (EC 3.2.1.8) z Trichoderma orientale CBS krit must bot uveden
% 21.2) 139997 a alfa-galaktosiddzy (EC 3.2.1.22) | krepro- o dmfr};tk Y
o z Aspergillus tubingensis ATCC SD dukci b Y

6740 s minimdln{ enzymatickou aktivitou:
50 AXC (')/g doplikové latky a 40
GALU (%)/g doplitkové latky

Pevnd forma
Charakteristika ticinné ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)

z Trichoderma orientale CBS 139997 a alfa-
galaktosiddza (EC 3.2.1.22) z Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740

Analytickd metoda (%)

Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-xylandzy

v doplitkové latce, premixech a krmnych

smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci endo-1,4-beta-
xylandzy i) na substratu pSeni¢ného
arabinoxylanu (pro dopliikovou latku
a premixy) a ii) na azoxylanovém
substratu (pro krmné smési).

skladovénia stabilita
pii tepelném
oSetieni.

Pro uZivatele
doplnkové latky

a premix musi
provozovatelé
krmivéfskych
podnik stanovit
provozni postupy

a organizacni
opatfeni, 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
cest, o¢i a kuze.
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Identifikacni
Cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Nézev dopliikové
latky

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximaln{
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Pro kvantifikaci alfa-galaktosiddzy

v doplitkové latce, premixech a krmnych

smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci alfa-galaktosiddzy
na substratu para-nitrofenyl-alfa-D-
galaktopyranosidu.

(") Jedna jednotka aktivity endo-1,4-beta-xylanazy (AXC) je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,058 mikromolu redukujicich cukrd, vyjadienych jako ekvivalenty xylozy, za minutu ze substritu pSeni¢ného
arabinoxylanu pfi pH 4,7 a teploté 30 °C.

—_
S
~

Jedna jednotka aktivity alfa-galaktosiddzy (GALU) je definovdna jako mnozstvi enzymu, které rozlozi jeden mikromol para-nitrofenyl-alfa-D-galaktopyranosidu za minutu pfi pH 5,5 a teploté 37 °C.

() 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.
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