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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/805
ze dne 17. kvétna 2019

o povoleni pfipravku muramidizy z Trichoderma reesei DSM 32338 jako dopliikové litky pro
vykrm kufat a mensinovych druhi dribeZe (drZitel povoleni DSM Nutritional products Ltd., v EU
zastoupeny spolecnosti DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0)

(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. zaF{ 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku muramiddzy
z Trichoderma reesei DSM 32338. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku muramiddzy z Trichoderma reesei DSM 32338 jako doplitkové ldtky pro vykrm
kufat a mensinovych druht driibeze se zafazenim do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplitkové
latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 14. Cervna 2018 ()
k zévéru, ze za navrZenych podminek pouziti nemd ptipravek muramiddzy z Trichoderma reesei DSM 32338
neptiznivy cinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebiteld ani na Zivotni prostfedi. Dospélo se rovnéz k zdvéru,
ze tato doplitkovd latka mazZe mit potencidl drdzdivosti pro kazifoci, jakoz i potencidl senzibilizace kize. Komise
se tudiz domniv4, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepnznlvym u¢inkdm na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplitkové latky. Ufad rovnéz dospél k zavéru, Ze doplnkova latka
vykazala zlepseni poméru spotfeby krmiva k pfirtistku hmotnosti u vykrmu kufat. Ufad mél za to, Ze tento zavér
lze extrapolovat na vykrm mensinovych druh@i driibeze. ZvldStni pozadavky na monitorovéni po uvedenf na trh
nepovazuje tGfad za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé¢ analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv,
kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku muramiddzy z Trichoderma reesei DSM 32338 prokazuje, Zze podminky pro povoleni
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,jiné zootechnické doplinkové latky“, se povoluje jako doplikovad litka ve vyzivé zvifat podle podminek
stanovenych v piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2018;16(7):5342.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. kvétna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢n{ . obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo xaﬁ; ind ustanoveni i(?:ecﬁ
doplnkové ovolen{ latka analytickd metoda kategorie zvifat an Jednotky aktivity/kg Jind ustanove pratnosty
p p 8 staff ovoleni
latky kompletniho krmiva p
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (zlepSeni poméru spotieby krmiva k pfiriistku hmotnosti)
4d16 DSM Nutritional Muramidaza | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm kufat — 25 000 — 1. V névodu pro pouziti doplitkové | 9. ¢ervna
Products Ltd, VEU | £ 321.17) | Pipravek muramiddzy (EC | Vikem LSU(F) g‘“ky Y I byt uve- | 2029
zastoupeny 3.2.1.17) (lysozym) z Tricho- | mensinovych eny podminky skladovani a sta-
;?olgcpostf DSM derma reesei (DSM 32338) s | druhit bilita pfi tepelném oSetfent.
utritiona minimem  aktivity 60 000 | dribeze 2. Pro uzivatele doplitkové ldtky

Products Sp. Z 0.0

LSU(F)/g ()

pro pevnou a kapalnou formu.

Charakteristika ticinné ldtky

Muramidaza (EC 3.2.1.17) (ly-
sozym) z Trichoderma reesei
(DSM 32338)

Metoda analyzy ()
Pro kvantifikaci muramidazy:

metoda spocivajici v enzymatic-
kém testu zaloZeném na
fluorescenci, kterd urcuje enzy-
mové katalyzovanou depoly-
merizaci piipravku peptidogly-
kanu znaceného fluoresceinem
pfi pH 6,0 a 30 °C.

a premixii musi provozovatelé
krmivdfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkova ldtka a pre-
mixy pouZivat s vhodnymi osob-
nimi ochrannymi prostedky,
v¢etné ochrany pokozky a dycha-
cich cest.

(") Jednotkou LSU(F) se rozumi mnozZstvi enzymu, jeZ za jednu minutu zvy3i fluorescenci 12,5 pg/ml peptidoglykanu znaceného fluoresceinem pii pH 6,0 a 30 °C o hodnotu odpovidajici fluorescenci piiblizné

0,06 nmol fluorescein-isothiokyandtu, izomer I.
() Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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