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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/193
ze dne 31.ledna 2025

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako
doplitkové litky pro vykrm kufat, vykrm krit, kachny a nosnice a o povoleni novych pouziti
uvedeného piipravku jako dopliikové litky pro v§echny ostatni druhy a kategorie driibeze (drZitel
povoleni: Genencor International B.V.) a 0 zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1087/2009 a provadéciho nafizeni
(EU) & 389/2011

(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. zdii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 (dffve ulozené v Americké sbirce typovych
kultur (ATCC) pod ¢islem PTA 5588), subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 (dfive ATCC 2107) a alfa-amyldzy
z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (diive ATCC 3978) byl povolen na dobu deseti let jako doplitkova litka pro
vykrm kufat, kachny a vykrm krit nafizenim Komise (ES) ¢. 1087/2009 () a pro nosnice provaddécim nafizenim
Komise (EU) & 389/2011 ().

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku
z endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy
z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako doplitkové litky pro vykrm kufat, vykrm krat, kachny a nosnice,
pfi¢emz bylo poZadano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky* a funkéni
skupiny latky zvysujici stravitelnost*. Zddost obsahovala ndvrh na zménu podminek péivodniho povoleni
dotéeného piipravku, jez spocivala ve snizeni minimdlntho doporuceného mnozstvi u vykrmu krit (z 300
U endo-1,4-beta-xylandzy, 4 000 U subtilisinu a 400 U alfa-amyldzy | kg krmiva na 187,5 U endo-1,4-beta-
xylandzy, 2 500 U subtilisinu a 250 U alfa-amyldzy | kg krmiva). K Zddosti byly pfiloZeny udaje a dokumenty
pozadované podle ¢l. 14 odst. 2 a pfislu§né tidaje na podporu zddosti o zménu.

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

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1087/2009 ze dne 12. listopadu 2009 o povoleni pfipravku enzymu endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588), subtilisinu z Bacillus subtilis (ATCC 2107) a alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) jako
doplikové latky pro vykrm kufat, kachny a vykrm krit (drZitel povoleni Danisco Animal Nutrition, prdvnickd osoba Finnfeeds
International Limited) (UF. vést. L 297, 13.11.2009, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/10870j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 389/2011 ze dne 19. dubna 2011 o povoleni pouziti piipravku enzymil endo-1,4-beta-xylandzy,
subtilisinu a alfa-amyldzy jako doplitkové litky pro nosnice (drzitel povoleni Danisco Animal Nutrition) (U. vést. L 104, 20.4.2011,
s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/0j).
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V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zidost o povoleni novych pouziti p¥ipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy
z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954. Z4dost se tykd povoleni uvedeného piipravku jako doplitkové latky pro
snasku kromé nosnic, vykrm kromé kufat a kriit a odchov viech druht dribeze (s vjjimkou kachen), pficemz bylo
pozaddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Latky zvysujici stravitelnost”. Tato Zadost byla podana spolu s idaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. dubna 2024 (%)
k zavéru, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS
143946 a alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 je za navrzenych podminek pouZiti bezpe¢ny pro
vykrm kufat, kachny, vykrm kriit a nosnice. Tento zavér lze rozsitit na vSechny druhy dribeze uréené k vykrmu, na
odchov a na viechny druhy dribeze urcené ke sndsce. Déle uvedl, Ze dany p¥ipravek je bezpe¢ny pro spotiebitele
a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma reesei CBS
143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 je mirné
drézdivy pro kizi a oci, nesenzibilizuje kiiZi, ale mél by byt povazovén za litku senzibilizujici dychaci cesty. Utad
déle dospél k zdvéru, Ze pripravek z endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus
subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 muze byt ¢inny u kachen v mnozstvi
75 U xylanazy, 1000 U subtilisinu a 100 U amyldzy | kg kompletniho krmiva, u vykrmu krét, u vech druht
drtibeze urcenych k vykrmu a u odchovu vSech druht dribeze (s vyjimkou kachen) v mnozstvi 187,5 U xylandzy,
2500 U subtilisinu a 250 U amyldzy | kg kompletniho krmiva a v mnozstvi 300 U xylandzy, 4 000 U subtilisinu
a 400 U amylazy | kg kompletntho krmiva u viech druhti driibeze urcenych ke sndice (s vyjimkou kachen). Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predloZila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
splituje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené doplikové litky by proto
mélo byt obnoveno pro vykrm kufat, vykrm krit, kachny a nosnice a pouZivani uvedeného piipravku by mélo byt
povoleno pro sndsku kromé nosnic, vykrm kromé kufat a krat a odchov vech druht dribeze (s vyjimkou kachen).
Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochranné opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym
u¢inktim na zdravi uZzivateli uvedené dopliikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotCeny jiné
pozadavky na bezpec¢nost pracovniki podle prava Unie.

V dusledku obnoven{ povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu
z Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako doplikové latky pro
vykrm kufat, vykrm krit, kachny a nosnice by mélo byt zruSeno nafizeni (ES) ¢. 1087/2009 a provadéci nafizeni
(EU) ¢. 389/2011.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953, subtilisinu z Bacillus subtilis CBS 143946
a alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako dopliikové latky pro vykrm kufat, vykrm kriit, kachny
a nosnice, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8797.
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(9)  Opatfeni 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 doplikové latky*

a funkéni skupiny ldtky zvySujici stravitelnost, se obnovuje pro vykrm kufat, vykrm kriit, kachny a nosnice podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny

Jlatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyZzivé zvifat pro snasku kromé nosnic, vykrm kromé
kufat a krtit a odchov vSech druhii dribeze (s vyjimkou kachen) podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3

ZrusSeni

Nafizeni (ES) ¢. 1087/2009 a provadéci naiizeni (EU) €. 389/2011 se zruduji.

Cldnek 4

Prechodnd opatfeni

1. Pripravek uvedeny v pfiloze a premixy obsahujici tento piipravek, které jsou urCeny pro vykrm kufat, vykrm kriit,
kachny a nosnice a jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 23. srpna 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem
23. Ginora 2025, mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek uvedeny v piiloze, které jsou urceny pro vykrm kurat, vykrm
krtit, kachny a nosnice a jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 23. inora 2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede
dnem 23. tinora 2025, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.
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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 31. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Icie;triéi- Minimalni obsah Ma)ﬁ:alilni Xon
él’sclo Jméno drzitele Dopliikova SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ © Jind ustanoveni platnggti
doplitko- povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat stari Jednotky aktivity | kg kompletniho povoleni
vé latky krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al0 Genencor | Endo-1,4-be- | SloZeni dopliikové ldtky Kachny - Endo-1,4-beta- - 1. V. ndvodu pro | 23.0nora
International | ta-xylandza Piipravek z endo-1,4-beta-xylanazy xylandza 75 pouziti dopliikové 2035
B.V. (EC 3.2.1.8), | 2 Trichoderma reesei CBS 14395 3, U subtilisin 1 000 U latky a premixu musf
subtilisin (EC | sybtilisinu z Bacillus subtilis CBS alfa-amyldza 100 U byt qudeny
3.4.21.62) 143946 a alfa-amyldzy z Bacillus podminky
a alfa- amyloliquefaciens CBS 143954 D{Uh}’ End(f-l ,4-beta- skladovania stabilita
amyldza s minimem aktivity: drubei,e Xylapflz.a 187,5U pfi tepelném
(EC3.2.1.1) | endo-1,4-beta-xylandza: 1 500 U () | urcené subtilisin 2 500 U oSetfent.
g, ’ k vykrmu, alfa-amyldza 250 U . Pro uzivatele
subtilisin: 20 000 U () g, odchov doplikové litky
alfa-amyldza: 2 000 U () [g. (s vyjimkou 4 premixu musi
Pevna forma. kachen) provozovatelé
krmivaiskych
e 1 Druhy Endo-1,4-beta- podnikd stanovit
Charakteristika iicinné latky dribeze xylandza 300 provozni postupy
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) | urenéke U subtilisin 4 000 U a organizaéni
z Trichoderma reesei CBS 143953, snasce alfa-amyldza 400 U opatient, které
subtilisin (EC 3.4.21.62) z Bacillus (s vyjimkou budou Fesit
subtilis CBS 143946 a alfa-amyléza kaChen) pf‘fpadné rizika

(EC 3.2.1.1) z Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954

Analytickd metoda (*)

Pro stanoven{ a¢inné latky

v dopliitkové latce, premixech
a krmnych smésich:

vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostredky

k ochrané dychacich
cest, o¢f a kiize.

STOTTE T84 4N
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Identifi- 1 Maximaln{
ka¢n{ Minimlni obsah obsah Konec
dslo Jméno drzitele Dopliikova SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ Jind ustanoven platnosti
dopliiko- povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat staf Jednotky akivity | kg kompletniho povolen
vé latky krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

endo-1,4-beta-xylandza:
kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni fragmentt vodorozpustného
barviva uvolnéného endo-1,4-beta-
xylandzou z komer¢niho substratu
s azurinem vdzanym na zesitovany
p3eni¢ny arabinoxylan,

subtilisin: kolorimetrickd metoda
zaloZend na méFeni fragmentti
vodorozpustného barviva (azurinu)
uvolnéného subtilisinem

z komer¢niho substratu s barvivem
vazanym na zesitovany kasein,
alfa-amylaza: kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni fragmentd
vodorozpustného barviva
uvolnéného alfa-amyldzou

z komer¢niho substritu s azurinem
vazanym na zesitovany skrobovy
polymer.

S

_— S
oo

additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-xylandzy je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,48 mikromolu redukujictho cukru (ekvivalent xylézy) za minutu z pseni¢ného arabinoxylanu pfi pH 4,2 a teploté 50 °C.
Jedna jednotka (U) subtilisinu (protedzy) je mnoZstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol fenolové slouceniny (ekvivalenty tyrozinu) za minutu z kaseinového substratu pii pH 7,5 a teploté 40 °C.

Jedna jednotka (U) alfa-amylazy je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol glukosidickych vazeb za minutu z vodou nerozpustného zesitovaného substratu
skrobového polymeru pfi pH 6,5 a teploté 37 °C. Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-
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