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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/805 DE LA COMISION
de 17 de mayo de 2019

relativo a la autorizacion de un preparado de muramidasa producida por Trichoderma reesei DSM

32338 como aditivo en piensos destinados a pollos de engorde y especies menores de aves de

corral de engorde (titular de la autorizacién: DSM Nutritional Products Ltd., representado en la UE
por DSM Nutritional Products Sp. z o. o.)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion
de un preparado de muramidasa producida por Trichoderma reesei DSM 32338. La solicitud iba acompafiada de la
informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion de un preparado de muramidasa producida por Trichoderma reesei DSM
32338 como aditivo en piensos destinados a pollos de engorde y especies menores de aves de corral de engorde,
que debe clasificarse en la categorfa de «aditivos zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 14 de junio de 2018 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de muramidasa producida por
Trichoderma reesei DSM 32338 no tiene ningdin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los
consumidores ni el medio ambiente. También concluyé que el aditivo puede tener capacidad de irritacién cutdnea
u ocular y capacidad de sensibilizacién cutdnea. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse las
medidas de proteccién adecuadas a fin de evitar efectos adversos para la salud humana, en particular en lo que se
refiere a los usuarios del aditivo. La Autoridad también concluy6 que el aditivo mostré mejoras en el indice de
conversion de los pollos de engorde. La Autoridad consideré que esta conclusién puede extrapolarse a las
especies menores de aves de corral de engorde. La Autoridad no considera que sea necesario aplicar requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializaciéon. La Autoridad verificé también el informe sobre el
método de andlisis del aditivo para alimentacion animal en piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido segun el Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de muramidasa producida por Trichoderma reesei DSM 32338 muestra que se
cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza como aditivo en la alimentacion animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categorfa de
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(}) EFSA Journal 2018;16(7):5342.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de mayo de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo
Namero de Fin del
identifica- | Nombre del titular de Aditi Composicién, férmula quimica, Especie o cate- Edad Unidades de actividad s i de
i6n del la autorizacién 1vo descripcién y método analitico orfa de animal | médxima or kg de pienso Otras disposiciones perlqdo .de
cién de peion y g por kg de p .
aditivo completo con un autorizacion
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora del indice de conversién)
4d16 DSM Nutritional Muramidasa | Composicidn del aditivo Pollos de — 25 000 — 1. En las instrucciones de uso del | 9 de junio
Products Ltd., (EC 3.2.1.17) | Preparado de muramidasa (EC engorde LSU(F) aﬁiitiyo y de las premez.cl.as debe- | de 2029
representado en la 3.2.1.17) (lisozima) producida | Especies ran 1nd1car§e las condmon'e? de
UE por DSlM por Trichoderma reesei DSM | menores de a}macena.mmnto’ y 'la estabilidad
Nutritiona 32338 con una actividad mi- | aves de corral al tratamiento termico.
Products Sp. z 0. o. nima de 60 000 LSU(F)/g (!) de engorde 2. Los explotadores de empresas de

Formas sélidas y liquidas

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva
Muramidasa (EC 3.2.1.17) (li-

sozima) producida por Tricho-
derma reesei DSM 32338

Método de andlisis ()

Para la cuantificacién de la
muramidasa:

método de ensayo enzimético
de fluorescencia que determina
la despolimerizacion catalizada
enzimdaticamente de un prepa-
rado de peptidoglucano mar-
cado con fluoresceina a un pH
de 6,0 y una temperatura de
30 °C

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y de las premezclas,
con el fin de abordar los posi-
bles riesgos resultantes de su
uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
mediante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién individual
que incluya proteccién cutdnea y
respiratoria.

(") Una unidad LSU(F) se define como la cantidad de enzima que aumenta la fluorescencia de 12,5 pg/ml de peptidoglucano marcado con fluoresceina por minuto a un pH de 6,0 y una temperatura de 30 °C en

un valor que corresponde a la fluorescencia de unos 0,06 nmol de isémero I de isotiocianato de fluoresceina.
(3 Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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