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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/161
ze dne 29. ledna 2025

o povoleni pfipravku muramidizy z Trichoderma reesei DSM 32338 jako dopliikové litky pro nosnice
(drZitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd, zastoupeny spole¢nosti DSM Nutritional Products
Sp. z 0.0.)

(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 doplitkovych 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 dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s cldinkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku muramidazy
z Trichoderma reesei DSM 32338 jako dopliikové ldtky. Tato Zddost byla poddna spolu s tGdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

3)  Zéadost se tykd povoleni pifpravku muramiddzy z Trichoderma reesei DSM 32338 jako doplitkové latky pro nosnice,
yka p prip y J P Y p
pfi¢emz bylo pozddano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky* a funkéni
skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky*.

(4) Evropsk}’r ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. dubna 2024 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je pfipravek muramiddzy z Trichoderma reesei DSM 32338
bezpecny pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Utad dale dospel k zdvéru, ze kapalna forma pfipravku
neni povazovéna za drdzdivou pro kiizi nebo o¢i, Ze jeho pevnd forma neni povazovdna za drdzdivou pro kiizi a ze
vzhledem k bilkovinné povaze piipravku by obé formy mély byt povazovany za senzibilizétory dychacich cest. Uiad
vSak nemohl dospét k zavéru ohledné potenc1a1u obou forem prlpravku senzibilizovat kaZzi nebo potencidlu jeho
pevné formy drazdit o¢i. Ufad ddle dospél k zévéru, Ze piipravek mize byt tcinny jako zootechnicka doplitkova
litka pro nosnice pfi 30 000 LSU(F)/kg krmiva. Ufad nepovazuje zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedenf
na trh za nutné.

(5)  Referencni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni z piedchoziho
posouzeni tykajici se metod pouzivanych pro kontrolu muramiddzy v krmivech jsou platné a pouzitelné i pro
stavajici Zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprdva
referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

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

(%) EFSA Journal. 2024;22:¢8788.

() 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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(6) S ohledem na vyse uvedené skute¢nosti Komise usoudila, Ze piipravek muramidazy z Trichoderma reesei DSM 32338
splituje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného p¥ipravku mélo
byt povoleno. Vedle toho se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabrénilo
nepftiznivym i¢inkiim na zdravi uZivateld uvedené doplinkové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni 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 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimadln{ Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele Doplitkovd SloZeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximadlni — - . latnost
dopliikové povoleni latka popis, analytickd metoda | kategorie zvitat star{ Jednotka aktivity | kg Jind ustanoveni pa nf)s :
latky kompletniho krmiva o obsahu povoleni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni vykonnosti nosnic)
4d16 DSM Nutritional Muramidaza | Slozeni dopliikové ldtky Nosnice - 30 000 60 000 V navodu pro pouziti | 19.unora
Products Ltd, (EC Pfipravek muramiddzy LSU(F) LSU(F) doplitkové latky 2035
zastoupeny 3.2.1.17) (EC 3.2.1.17) a premixt musi byt
spole¢nosti DSM z Trichodermareesei DSM uvedeny podminky
Nutritional 32338 s minimem skladovdn{ a stabilita pfi

Products Sp. z o.0.

aktivity 60 000
LSU(F) ()/g-
Pevnd a kapalnd forma.

Charakteristika ncinné
latky

Muramidéza (EC
3.2.1.17, také zndma
jako ,lysozym®)

z Trichodermareesei DSM
32338

Analytickd metoda ()
Pro kvantifikaci
muramidazy: metoda
spocivajici

v enzymatickém testu
zaloZeném na
fluorescenci, kterd
urcuje enzymove
katalyzovanou
depolymerizaci
pifpravku
peptidoglykanu
znaceného
fluoresceinem pii
pH 6,0 a 30 °C.

tepelném osetieni.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplitkovd ldtka

a premixy pouZivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
kaze a dychacich cest

a u pevné formy
dopliikové latky rovnéz
s ochrannymi
prostiedky

k ochrané odi.

(") Jednotkou LSU(F) se rozumi mnozZstvi enzymu, jeZ za jednu minutu zvy3{ fluorescenci 12,5 pg/ml peptidoglykanu znaceného fluoresceinem pii pH 6,0 a teploté 30 °C o hodnotu odpovidajici fluorescenci
pfiblizné 0,06 nmol izomeru fluorescein-isothiokyanatu.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratore: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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