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A BIZOTTSAG (EU) 2019/805 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. mdjus 17.)

a Trichoderma reesei DSM 32338 iltal termelt muramiddzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék és
kevésbé jelentds hizébaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérél (az
engedély jogosultja: DSM Nutritional products Ltd., képviselGje az EU-ban: DSM Nutritional

Products Sp. Z.0.0)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei DSM 32338 dltal
termelt muramidazt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroland6, a Trichoderma reesei DSM
32338 dltal termelt muramiddzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék és kevésbé jelentds hizébaromfifajok
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) 2018 janiusi 14-i véleményében () az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hat6sdg) megalla-
pitotta, hogy — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — a Trichoderma reesei DSM 32338 dltal termelt
muramiddzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre vagy a fogyasztok biztonsdgara,
sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag bér- és/vagy szemirritald és
bérszenzibilizdlé hatdst lehet. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsig
megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag a brojlercsirkék takarmanybevitel-silygyarapodds ardnydnak
javuldsat eredményezte. A Hatdsdg megitélése szerint ez a kovetkeztetés a kevésbé jelentSs hizobaromfifajokra is
kiterjeszthetS. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonko-
vetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium dltal benyujtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl
52616 jelentést.

(5) A Trichoderma reesei DSM 32338 dltal termelt muramiddzt tartalmazd készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2018;16(7):5342.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. mdjus 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maxi-
malis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitdsi egység/kg
12 %-os nedvességtar-
talmu teljes értékd
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a takarmdnybevitel-silygyarapodis

arany javitasa)
4d16 DSM Nutritional Muramidaz Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék — 25 000 — 1. Az adalékanyag és az elSkeveré- | 2029. ju-
Ef"d?lals,,,“d-’ cu. | EC3.21.17) | A Trichoderma reesei (DSM | Kevésbé LSU(F) teﬁ haszndlati UtﬁS‘.t??b,anl kfel nius 9.
bepYIISDeSI(\)/)Ie az bu- 32338) dltal termelt murami- | jelentGs e tfll,r,llt(etmlfi talro ast be tete ebe't
Nan.” I dazt (EC 3.2.1.17) (lizozim) | hizébaromfif- le's/a Ookezelessel szembent stabi-
utritiona tartalmazé készitmény, amely- | ajok tast.

Products Sp. Z.0.0

nek  legkisebb  aktivitdsa

60 000 LSU(B)/g ().
Szildrd és folyékony formdban

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma reesei (DSM
32338) altal termelt murami-
daz (EC 3.2.1.17) (lizozim)
Analitikai mddszer (%)

A muramiddz
meghatdrozasa:

mennyiségi

fluoreszcencidn alapulé enzim-
vizsgdlati modszer, amellyel
meghatarozhat6 a fluoreszcein-
nel jelolt peptidoglikdnt tartal-
mazé készitménynek 6,0 pH-
érték mellett és 30 °C hémér-
sékleten lezajlé enzimkatalizalt
depolimerizicidja.

2. Az adalékanyag és az elSkeveré-
kek felhaszndldira vonatkozdan
a takarmdnyipari villalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a készitmény alkalmazdsd-
bol fakadd lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni  véds-
eszkozokkel, tobbek kozott bdr-
és 1égzésvédd eszkozokkel kell
hasznalni.

(") Egy LSU(F) egység az az enzimmennyiség, amely 12,5 pg/ml fluoreszceinnel jelolt peptidoglikdn fluoreszkaldsat 6,0 pH-érték mellett és 30 °C hémérsékleten percenként olyan mértékben noveli, amely koriil-

beliil 0,06 nmol fluoreszcein-izotiociant 1. izomer fluoreszcencidjanak felel meg.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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