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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/161
2025 m. sausio 29 d.

dél leidimo naudoti muramidazés, gautos i Trichoderma reesei DSM 32338, preparatg kaip visty
dedekliy lesaly prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,DSM Nutritional Products Ltd“, atstovaujama
bendrovés ,,DSM Nutritional products Sp. z 0.0.%)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidima naudoti i§ Trichoderma
reesei DSM 32338 gautos muramidazés preparatg. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti i§ Trichoderma reesei DSM 32338 gautos muramidazés preparatg kaip visty
dedekliy lesaly prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkcinés grupés kiti
zootechniniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2024 m. balandzio 17 d. nuomonéje (*) padaré¢ i$vada, kad
siilomomis naudojimo salygomis i§ Trichoderma reesei DSM 32338 gautos muramidazés preparatas yra saugus
tikslinéms ragims, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vada, kad skysto pavidalo preparatas laikomas
nedirginanciu odos ar akiy, kad kieto pavidalo preparatas laikomas nedirginanciu odos ir kad dél baltyminio
preparato pobiidZio abiejy pavidaly preparatai turéty bati laikomi kvépavimo takus jautrinan¢iomis medziagomis.
Taciau Tarnyba negaléjo padaryti iSvados dél preparato (abiejy pavidaly) potencialo jautrinti odg arba dél to, kad
kieto pavidalo preparatas gali dirginti akis. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad preparatas gali biti veiksmingas kaip
zootechninis priedas, skirtas vistoms dedekléms, naudojant 30 000 LSU(F)/kg lesalo. Ji nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(50  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime padarytos
i$vados ir rekomendacijos dél muramidazés kontrolés pasaro priede metodo yra tinkamos ir taikytinos dabartiniam
pradymui. Pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (*) 5 straipsnio 4 dalies a punktg etaloninei laboratorijai
vertinimo ataskaitos pateikti nereikia;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

EFSA Journal, 2024;22:¢8788.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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(6)  atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad i§ Trichoderma reesei DSM 32338 gautos muramidazés
preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty bati
leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i$vengta
nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai®, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Pasary Maziausias Didziausias
priedo 1 . Sudétis, cheminé formulé, _ .. e kiekis kiekis Leidimo
identifika- Leidimo turétojo Priedas aprasymas, analizés Gyviino risis Didziausias . e Kitos nuostatos aliojimo
. pavadinimas prasymas, p) arba kategorija amzius Aktyvumo vienetai kilograme 8a19]
vimo metodas visavercio pasaro, kurio drégnis terminas
numeris yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (déslumo gerinimas)
4d16 ,DSM Nutritional | Muramidazé | Priedo sudétis Vistos - 30 000 60 000 Priedo ir premiksy 2035 m.
Products Ltd*, (EC I8 Trichoderma reesei dedeklés LSU(F) LSU(F) naudojimo taisyklése vasario 19 d.
atstovaujama 3.2.1.17) (DSM 32338) gautos nurodyti laikymo
bendrovés ,DSM muramidazés (EC salygas ir stabiluma
Nutritional 3.2.1.17) preparatas, termiskai apdorojant.
products Sp.z0.0.” kurio maziausias Priedo ir premiksy

aktyvumas — 60 000
LSU(P) (/g

Kieto arba skysto
pavidalo

Veikliosios medziagos
apibudinimas

I8 Trichoderma reesei
(DSM 32338) gauta
muramidazé (EC
3.2.1.17) (lizocimas)

Analizés metodas (%)
Muramidazés
kiekybinis nustatymas:
fluorescencineés
fermentinés analizés
metodas, kuriuo
nustatoma fermentinés
katalizés salygomis
vykstanti fluoresceinu
zyméto peptidoglikano
preparato
depolimerizacija, esant
6,0 pH ir 30 °C
temperatarai.

naudotojams pasary
tikio subjektai nustato
darbo procediiras ir
organizacines
priemones, kad bty
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines kvépavimo
taky ir odos apsaugos
priemones, o, jei tai kieto
pavidalo preparatas — ir
akiy apsaugos
priemones.

(") 1 LSU(F) vienetas apibréziamas kaip fermento kiekis, kuris, esant 6,0 pH ir 30 °C temperatirai, 12,5 pg/ml fluoresceinu Zyméto peptidoglikano fluorescencija per minute padidina verte, atitinkancia mazdaug
0,06 nmol fluoresceino izotiocianato izomero fluorescencija.
() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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