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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/805
zo 17. mija 2019

o povoleni pripravku s obsahom muramidizy produkovanej kmefiom Trichoderma reesei DSM

32338 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny vo

vykrme (drZitel povolenia DSM Nutritional Products Ltd. zastdpeny v EU spolo¢nostou DSM
Nutritional Products Sp. Z 0.0)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  Nariadenim (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
muramiddzy produkovanej kmeniom Trichoderma reesei DSM 32338. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom muramidadzy produkovanej kmenom Trichoderma reesei
DSM 32338 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme,
ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku zo 14. jina 2018 (3 skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom muramiddzy produkovanej kmetiom Trichoderma reesei DSM 32338 nemd za navrhovanych
podmienok pouZivania negativny cinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie.
Zarovenn dospel k zdveru, Ze dand doplnkové latka moze spésobovat’ podrazdenie kozefo¢i a senzibilizdciu
pokozky Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia na predchddzanie
negativnym tcinkom na ludské zdravie, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto
skonstatoval, Ze pouzitim danej doplnkovej latky sa potvrdﬂo zlepSenie pomeru spotreby krmiva k prirastku
hmotnosti u kurciat vo vykrme. Urad dospel k zdveru, Ze toto konstatovanie mozno extrapolovat aj na menej
vyznamné druhy hydmy vo vykrme. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monito-
rovanie po umiestneni na trh. Zdroveii overil sprivu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predlozenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom muramidézy produkovanej kmefiom Trichoderma reesei DSM 32338 vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli splnené. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyZzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5342.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 17. maja 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Mini- Maxi-
Identifi- malny mélny
2o . oo p y . 1. . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec plat-
kac¢né ¢&islo | Ndzov/meno drzitela Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, K . ! , . )
. . ) 1z ) ategéria malny Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej povolenia latka analytickd metdda ; K dnotky aktivitv/k leni
litky zvierat ve Jednotky a t1v1ty/ g enia
kompletného krmiva s
obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie pomeru spotreby krmiva k prirastku hmotnosti)
4d16 DSM Nutritional muramidaza | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo — 25 000 — 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej | 9. jina
Prod}ucts ’Ltdi;[j (ES 3.2.1.17) | Pripravok s obsahom murami- vykrme LSU(F) g:ltk)’r a prgm'ixolz sa r&uséa uvd- 2029
zastupeny v dézy (EC 3.2.1.17) (lyzozym) | menej zat podmienky — skladovania
szolggnostlou DSM produkovanej kmefiom Tricho- | vyznamné a stabilita pri tepelnom oSetrent.
Putémon:; 7 derma reesei DSM 32338 s mi- | druhy hydiny . Pre  pouzivatelov  doplnkovej
roducts Sp. Z 0.0 nimdlnou  aktivitou 60 000 | vo vykrme litky a premixov stanovia pre-

LSU (B)/g ()
tuhd a kvapalnd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

muramidaza (EC 3.2.1.17) (ly-
zozym) produkovand kmefiom
Trichoderma reesei DSM 32338

Analytickd metdda (2)
Kvantifikdcia muramiddzy:

fluoresen¢nd skisobnd metéda
na  urcenie enzymaticky
katalyzovanej depolymeri-
zdcie pripravku s obsahom
peptidoglykdnu  oznaceného
fluorescen¢nou latkou pri pH
6,0 a teplote 30 °C.

vadzkovatelia krmivdrskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaCné opatrenia s cielom
rie$it potencidlne rizikd pri ich
pouzivani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opa-
treniami odstrdnit alebo zniZit
na minimum, doplnkovd litka
a premixy sa musia pouZivat s
osobnymi ochrannymi prostried-
kami vrdtane prostriedkov na
ochranu pokozky a dychacich
ciest.

(") Jednotka LSU (F) znamend mnozZstvo enzymu, ktorého posobenim sa za jednu mindtu pri pH 6,0 a teplote 30 °C zvysi hodnota fluorescencie (12,5 pg/ml) peptidoglykdnu oznaceného fluorescen¢énou litkou

na hodnotu, ktord sa rovnd priblizne 0,06 nmol izoméru fluorescein-izotio-kyandtu 1.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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