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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/161
(2025. gada 29. janvaris)

par atlauju ar Trichoderma reesei DSM 32338 producétas muramidazes preparatu lietot par baribas
piedevu déjejvistam (atlaujas turétajs: DSM Nutritional Products Ltd, ko parstav DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju ar Trichoderma reesei DSM 32338
producétas muramidazes preparatu lietot par baribas piedevu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

3)  Pieteikuma lugts atlaut ar Trichoderma reesei DSM 32338 producétas muramidazes preparatu lietot par baribas
gts af p prep p
piedevu dgjgjvistam; 3o piedevu lagts klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas
zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 17. aprila atzinuma (¥ secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmantosanas nosacijumus, ar Trichoderma reesei DSM 32338 producétas muramidazes preparats ir dross
meérksugam, patérétajiem un videi. Ta ari secindja, ka $kidra veida preparats netiek uzskatits par kairinosu adai un
acim, ka cieta veida preparats netiek uzskatits par kairino$u adai un ka preparata proteinveidigo ipasibu dé] abi veidi
uzskatami par elpcelu sensibilizatoriem. Tomer lestade nevargja izdarit secindgjumus nedz par preparata (abu veidu)
potencialu kairinat adu, nedz par cietas vielas potencialu kairinat acis. Turklat Iestade secindja, ka, lietots 30 000
LSU(F) deva uz kg baribas, 3is preparats var bat iedarbiga zootehniska piedeva attieciba uz dgjgjvistam. Ta
neuzskatija, ka biitu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgd.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatjja, ka secinajumi un ieteikumi, kas par
muramidazes kontroléSanu dzivnieku bariba sniegti iepriekseja novertéjuma, ir derigi un ir attiecinami uz pasreizéjo
pieteikumu. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apakspunktu references
laboratorijas novértésanas zinojums netiek pieprasits.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

(%) EFSA Journal, 2024; 22:¢8788.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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(6)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka ar Trichoderma reesei DSM 32338 producétas muramidazes
preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj lietot.
Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.
2. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2025. gada 29. janvari

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
i} Minimalais Maksimalais
Barlbas . . Sastavs, kimiska formula, . o saturs saturs Atlaujas
piedevas Atlaujas turétaja Piedeva apraksts, analitiska Dzivnieku suga | Maksimalais T Citi noteikumi deriguma
identifikaci- nosaukums tod vai kategorija vecums Aktivas vientbas uz kg sum:
jas numurs metode kompleksas baribas ar mitruma termins
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (dgjibas uzlabosana)
4d16 DSM Nutritional Muramidaze | Piedevas sastavs Dégjgjvistas — 30000 LSU | 60000 LSU Piedevas un premiksu | 2035. gada
Products Ltd, ko (EC Ar Trichoderma reesei 13} 12} lieto§anas noradijumos | 19. februaris
parstav DSM 3.2.1.17) DSM 32338 norada glabasanas
Nutritional Products producétas apstak]us un noturibu
Sp. zo.0. muramidazes (EC pret termisku apstradi.

3.2.1.17) preparats,
kura minimala
aktivitateir 60 000 LSU
B ()/g.

Cieta viela un skidrums

Aktivas vielas
raksturojums

Ar Trichoderma reesei
DSM 32338 producéta
muramidaze (EC
3.2.1.17, dévéta ari par
lizocimu)

Analitiska metode (%)
Muramidazes
kvantitativai
noteikSanai: uz
fluorescenci balstita
fermentativa testéSanas
metode, kas nosaka ar
fluoresceinu markéeta
peptidoglikana
preparata fermentativi
katalizétu
depolimerizaciju 30 °C
temperatiira un pH 6,0

vide.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas
izriet no to lietosanas. Ja
ar§adam procediiramun
pasakumiem 3os riskus
noveérstnaviespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas un
elpcelu aizsarglidzek]us,
ka ari individualos acu
aizsarglidzek]us, ja
rikojas ar piedevu cietas
vielas veida.

(")  Viens LSU(P ir tads fermenta daudzums, kas ar 12,5 ug/ml fluoresceina markéta peptidoglikana fluorescenci viena minité 30 °C temperatiird un pH 6,0 vidé palielina par vértibu, kura atbilst apméram 0,06
nmol fluoresceina izotiocianata izomera fluorescencei.
()  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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