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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/163
z dnia 5 lutego 2020 r.
dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu muramidazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei
DSM 32338 jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych, indykéw odchowywanych w celach
hodowlanych, kurczat odchowywanych w celach hodowlanych i innych gatunkéw drobiu
odchowywanego w celach hodowlanych (posiadacz zezwolenia DSM Nutritional Products Ltd.
reprezentowany w Unii przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu mura-
midazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM 32338. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Whiosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu muramidazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM
32338 jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych, kurczat
odchowywanych w celach hodowlanych i innych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

Preparat muramidazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM 32338 zostal juz dopuszczony rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2019/805 () jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych i dla podrzednych gatunkéw
drobiu rzeznego.

W opinii z dnia 2 kwietnia 2019 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat muramidazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM 32338 nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczefistwo konsumentow ani na $rodowisko. Urzad stwierdzit réw-
niez, ze dodatek ten moze mie¢ potencjalne dzialanie draznigce na skorg/oczy oraz uczulajace na skére i drogi odde-
chowe. W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec nieko-
rzystnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit takze,
ze dodatek moze skutecznie poprawiaé wskaznik przyrostu masy ciata w stosunku do ilo$ci podawanej paszy. Zda-
niem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przediozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu muramidazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM 32338 dowodzi, Ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zez-
woli¢ na stosowanie tego preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/805 z dnia 17 maja 2019 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu murami-
dazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei DSM 32338 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego (posiadacz zezwolenia DSM Nutritional Products Ltd., reprezentowany w UE przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) (Dz.
U.L1322z20.5.2019, s. 33).

Dziennik EFSA 2019; 17(4):5686.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne

dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna I:/Inzlii};_
N zawartos¢ zawartos¢
ider?tmfiel;- Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- : Data waznosci
Y posiadacza Dodatek ’ 1ezIY, OpIS, kategoria malny Jednostki Pozostate przepisy X
cyjny ; analityczna . : . K scilk zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek a tywqosa/ g
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: Inne dodatki zootechniczne.
4d16 |DSM Nutri- |Muramidaza | Sktad dodatku Kurczeta od- - 25 1. W informacjach na temat stoso- | 26 lutego 2030 r.
tional Pro- | (EC Preparat muramidazy (EC 3.2.1.17) (li- | chowywane w 00025 0- wania dodatku i premikséw nale-
ducts Ltd. | 3.2.1.17) zozymu) wytwarzanej przez Trichoderma | celach ho- 00 zy podaé warunki przechowywa-
reprezento- reesei (DSM 32338) o minimalnej aktyw-| dowlanych LSU(F) nia oraz stabilno$¢ przy obrdébce
wany w Unii nosci 60 000 LSU(F)1/g60 000 LSU(F) cieplne;j.
przez DSM 1/g . Podmioty dzialajgce na rynku
Nutritional Postaci stale i plynne pasz ustanawiajg procedury po-

Products Sp.
Z 0.0.

Charakterystyka substancji czynne;j
Muramidaza (EC 3.2.1.17) (lizozym) wy-
twarzana przez Trichoderma reesei (DSM
32338)

Metoda analityczna2

Do oznaczania ilociowego muramida-
zy:

oparta na fluorescencji metoda bada-
wcza z wykorzystaniem enzymu, ktéra
prowadzi do okreslenia katalizowanej
enzymatycznie depolimeryzacji prepa-
ratu peptydoglikanu oznaczanego fluo-
resceing, przy pH wynoszacym 6,0 i w
temperaturze 30 °C.

Indyki rzezne

Indyki odcho-
ane w ce-

lach hodowla-
nych

Inne gatunki
drobiu od-

chowywane-
go w celach

hodowlanych

stepowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace z
ich stosowania. Jezeli takich za-
grozefi nie mozna wyeliminowa¢
lub ograniczy¢ do minimum za
pomoca tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rodkow
ochrony skéry i drég oddecho-
wych.

(") Jedna jednostke LSU(F) definiuje si¢ jako ilo$¢ enzymu, ktéra w ciagu minuty, przy pH wynoszacym 6,0 i w temperaturze 30 °C zwigksza fluorescencj¢ peptydoglikanu oznaczanego fluoresceing w ilosci 12,5

pg/ml o wartos¢, ktéra?? odpowiada fluorescencji okolo 0,06 nanomola izomeru izotiocyjanianu fluoresceiny.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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