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A BIZOTTSAG (EU) 2025/161 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 29.)
a Trichoderma reesei DSM 32338 dltal termelt muramiddzt tartalmazé készitmény tojotyiikok

s 7

takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: a DSM Nutritional
Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei DSM 32338 altal
termelt muramiddzt tartalmazé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezése irdnt. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé, a Trichoderma reesei DSM 32338
altal termelt muramiddzt tartalmazé készitmény tojétyikok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatdsig) 2024. dprilis 17-i véleményében (3)
megdllapitotta, hogy a Trichoderma reesei DSM 32338 iltal termelt muramidézt tartalmazé készitmény a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett biztonsigos a célfajokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve.
Megdllapitotta tovabbd, hogy a készitmény folyékony kiszerelése nem tekinthet§ bér- és szemirritdlénak, hogy a
szildrd kiszerelés nem tekinthetd bdrirritalonak, és hogy a készitmény fehérjeszerd jellege miatt mindkét kiszerelést
légz6szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Hatdsdg azonban nem tudott kovetkeztetést levonni arrél, hogy a
készitmény (mindkét kiszerelés) bdrszenzibilizalé lehet-e, vagy hogy a szildrd kiszerelés szemirritdlé hatdst lehet-e.
A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény tojotytikok takarmdnydhoz 30 000 LSU(F)/kg
mennyiségben hozzdadva hatékony lehet allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként. Ugy itélte meg, hogy a
forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazand6k azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a muramiddz takarmdnyban valé
ellenérzésére haszndlt mddszerekre vonatkozé el6z8 értékelésben levontak. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (%)
5. cikke (4) bekezdése a) pontjdnak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8788.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei DSM 32338 dltal termelt muramidazt
tartalmazo készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a
készitmény hasznalatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni
az adalékanyag felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,egyéb,

allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmény-adalékanyagként
torténd felhasznaldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- Az engedél , Osszetétel, kémiai képl Allatfaj Maximdli tartalom tartalom . , Az engedél
adalekany g jogosuletjeigrffke r)lleve Adalékanyag lc;?rsése,t:;eaiitiiai ?né(eiszfe? -kztteaé(';]riiy k?)rhaéirs AktiVitj’iSi ngSég,/ kg ‘1 2 %'?5” Tovdbbi rendelkezések lijégrige ¢
azonosit6 nedvességtartalmd teljes értékd
szdma takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a tojishozam névelése)
4d16 A DSM Nutritional | Muramiddz | Az adalékanyag Tojétyikok - 30 000 60 000 1. Az adalékanyag és az 2035.
Products Sp. z.0.0. | (EC dsszetétele LSU(F) LSU(F) el6keverékek hasznalati | februdr 19.
altal képviselt DSM | 3.2.1.17) Trichoderma reesei DSM utasitdsaban fel kell
Nutritional 32338 éltal termelt tiintetni a tdroldsi
Products Ltd. muramidézt (EC feltételeket és a
3.2.1.17) tartalmazo hékezeléssel szembeni
készitmény, amelynek stabili é?t, i
2. Az adalékanyag és az

legkisebb aktivitdsa
60 000 LSU(F) (/g
Szilérd és folyékony
formédban

A hatéanyag jellemzése
Trichoderma reesei DSM
32338 4ltal termelt
muramidéz (EC
3.2.1.17, mas néven
lizozim)

Analitikai mddszer (%)
A muramidaz
mennyiségi
meghatarozasa:
fluoreszcencidn
alapul6 enzimvizsgélati
modszer, amellyel
meghatdrozhat6 a
fluoreszceinnel jelolt
peptidoglikdnt
tartalmazé
készitménynek 6,0
pH-érték mellett

és 30 °C-on lezajl6
enzimkataliz4lt
depolimerizicidja.

el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bdrvéds eszkozokkel és
védémaszkkal, az
adalékanyag szildrd
kiszerelését pedig
ezenkiviil egyéni
szemvédd eszkozokkel
kell hasznélni.

(")  Egy LSU(F) egység az az enzimmennyiség, amely 12,5 pg/ml fluoreszceinnel jel6lt peptidoglikdn fluoreszkaldsat 6,0 pH-érték mellett, 30 °C-on percenként olyan mértékben noveli, amely koriilbeliil 0,06 nmol
fluoreszcein-izotiociandt izomer fluoreszcencidjanak felel meg.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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