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Den Europaiske Unions Tidende 6.2.2020

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/ 163
af 5. februar 2020

om godkendelse af et preeparat af muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338 som

tilseetningsstof til foder til slagtekalkuner, kalkuner opdrzttet til avl, kyllinger opdreettet til avl og

andre fjerkreearter opdrattet til avl (indehaver er godkendelsen er DSM Nutritional Products Ltd.
repraesenteret i Unionen af DSM Nutritional Products Sp. Z o0.0)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

Der er i henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af et praeparat af
muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter,
der kraeves i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

Ansggningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« af et praparat af
muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338 som tilsatningsstof til foder til slagtekalkuner, kalkuner
opdreettet til avl, kyllinger opdrettet til avl og andre fjerkraarter opdrattet til avl.

Pracparatet af muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338 blev allerede godkendt som fodertilseet-
ningsstof ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/805 () til slagtekyllinger og mindre udbredte
fjerkracarter til slagtning.

Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 2. april 2019 (}), at
praparatet af muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338 under de foreslede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljeet. Den konkluderede ogsa, at
tilseetningsstoffet potentielt kan vere irriterende for hud og gjne og kan have potentiale for hudsensibilisering og
luftvejssensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Den
konkluderede, at tilsatningsstoffet potentielt kan veare effektivt ved forbedringer mellem foderindtag og tilvaekst.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Autoriteten har
ligeledes gennemgdet den rapport om analysemetoden for fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af praparatet af muramidase produceret af Trichoderma reesei DSM 32338 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af praparatet
godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/805 af 17. maj 2019 om godkendelse af et praeparat af muramidase produceret
af Trichoderma reesei DSM 32338 som tilsatningsstof til foder til slagtekyllinger og mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning
(indehaver af godkendelsen er DSM Nutritional Products Ltd. reprasenteret i EU ved DSM Nutritional Products SP. Z o.0) (EUT L 132
af 20.5.2019, s. 33).

EFSA Journal 2019;17(4):5686.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer«, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. februar 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



ANNEX
Tilset- Minimum- Mak§i— 4
ningsstof- Navn pad Maksi- | sindhold mu}in T(lzln i
fets indehaveren | Tilsatnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller ° Godkendelse gyldig
R ) . mum- Andre bestemmelser :
identifika- af stof beskrivelse, analysemetode -kategori 1d Aktive enheder/k til
tionsnum- | godkendelsen saider fuldfoder med etg
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer.
4d16 |DSM Nutri- |Muramidase | Tilseetningsstoffets sammensaetning | Kyllinger op- — 25 1. Ibrugsvejledningen for anvendel- | 26. februar 2030
tional Pro- | (EC Praparat af muramidase (EC 3.2.1.17) | dreettet til avl 00025 0- sen af tilsetningsstoffet og for-
ducts Ltd. | 3.2.1.17) (Iysozym) produceret af Trichoderma ree- 00 blandingerne angives oplagrings-
reprasente- sei (DSM 32338) med en aktivitet pa LSU(F) betingelserne og stabilitet over for
retiEU af mindst 60 000 LSU(F)60 000 LSU(F) (") varmebehandling.
DSM Nutri- g Slagtekalku- 2. Foderstofvirksomhedslederne
tional Pro- Fast eller flydende form ner fastlegger driftsprocedurer og ad-
ductsSp.Zo. ; . ministrative foranstaltninger for
o Aktivstoffets karakteristika Kalkuner op- brugerne af tilsztningsstoffet og

Muramidase (EC 3.2.1.17) (lysozym)
produceret af Trichoderma reesei (DSM
32338)

Analysemetode (%)

Til kvantificering af muramidase:

ved hjelp af fluorescens-enzymassay,
der bestemmer den enzymkatalyserede
depolymerisation af et fluorescein-mer-
ket peptidoglycan-praparat ved pH 6,0
og 30 °C.

dreettet til avl

Andre fjer-
kreearter op-
dreettet til avl

forblandingerne med henblik pa
at imedegd risici ved anvendelse.
Hvis disse risici ikke kan fjernes
eller begrenses til et minimum
ved hjelp af sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilsat-
ningsstoffet og forblandingerne
anvendes med personlige vaerne-
midler, herunder hudbeskyttelse
og andedratsveern.

(") En LSU(F) defineres som den mangde enzym, der oger fluorescensen af 12,5 pg/ml fluorescein-market peptidoglycan pr. minut ved pH 6,0 og 30 °C med en vardi svarende til fluorescensen fra ca. 0,06 nmol

fluoresceinisothiocyanatisomer I.
(%) Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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