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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 161 AL COMISIEI
din 29 ianuarie 2025

privind autorizarea unui preparat de muramidazi produsi cu Trichoderma reesei DSM 32338 ca aditiv
pentru hrana giinilor oudtoare (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentat de
DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare pentru un
preparat de muramidazad produsd cu Trichoderma reesei DSM 32338 ca aditiv pentru hrana animalelor. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului de muramidazd produsi cu Trichoderma reesei DSM 32338 ca aditiv
pentru hrana giinilor oudtoare, solicitindu-se ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si
in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat, in avizul
sdu din 17 aprilie 2024 (%), ¢, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de muramidazad produsa cu Trichoderma
reesei DSM 32338 este sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat,
de asemenea, ci formula lichidd a preparatului nu este consideratd iritantd pentru piele sau ochi, cd formula sa solidd
nu este consideratd iritantd pentru piele si cd, din cauza naturii proteice a preparatului, ambele formule ar trebui
considerate sensibilizanti pentru cile respiratorii. Cu toate acestea, autoritatea nu a putut concluziona cu privire la
potentialul preparatului (ambele formule) de a fi sensibilizant pentru piele sau cu privire la potentialul preparatului
solid de a fi iritant pentru ochi. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci preparatul are potentialul de a fi eficace
ca aditiv zootehnic pentru gdinile oudtoare la 30 000 LSU(F)/kg de hrand pentru animale. Ea a considerat cd nu este
necesar sd fie prevazute cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(5)  Laboratorul de referintd infiinat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd recomandarile si concluziile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii anterioare cu privire la metodele utilizate pentru controlul muramidazei in hrana
pentru animale sunt valabile si aplicabile cererii actuale. Prin urmare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (4)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (}), nu este necesar un raport de evaluare din partea
laboratorului de referinta.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831 oj.

(%) EFSA Journal 2024;22:¢8788.

() Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de muramidazd produsi cu Trichoderma reesei
DSM 32338 indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3,
este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie
luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sinatitii utilizatorilor aditivului.

(7)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, este
autorizat ca aditiv destinat hranei animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 ianuarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul de
identificare

al aditivului

pentru hrana
animalelor

Numele titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula
chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate/kg de furaj
complet cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa

functionali: alti

aditivi zootehnici (imbunititirea productiei de oud)

4d16

DSM Nutritional
Products Ltd,
reprezentat de
DSM Nutritional
Products Sp. z o.0.

Muramidazd
(EC
3.2.1.17)

Comporzitia aditivului
Preparat de
muramidazd (EC
3.2.1.17) produsi cu
Trichoderma reesei DSM
32338, cu o activitate
minima de 60 000
LSU(F) ()/g.

Formd solida si lichida.

Caracterizarea substangei
active

Muramidazd (EC
3.2.1.17, cunoscutd si
sub denumirea de
,lizozim”) produsd cu
Trichoderma reesei DSM
32338

Metoda de analizd ()
Pentru cuantificarea
muramidazei: metodd
de testare enzimaticd pe
bazi de fluorescentd
care determind
depolimerizarea
catalizatd enzimatic a
unui preparat de
peptidoglican marcat
cufluoresceindlaunpH
de6,0silao
temperaturd de 30 °C.

Gaini
oudtoare

30 000
LSU(F)

60 000
LSU(F)

In instructiunile de
utilizare a aditivului si a
preamestecurilor
trebuie mentionate
conditiile de depozitare
si stabilitatea la

tratament termic, .
Pentru utilizatorii

aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sa stabileascd
proceduri operationale
si mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care
respectivele riscuri nu
pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si de
madsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald
cutanatd si respiratorie,
precum si cu
echipamente individuale
de protectie a ochilor, in
cazul formei solide a
aditivului.

19 februarie
2035

(")  Un LSU(F) este definit ca fiind cantitatea de enzima care face sd creascd fluorescenta a 12,5 ug/ml de peptidoglican marcat cu fluoresceini pe minut la un pH de 6,0 si la o temperaturd de 30 °C, cu o valoare care
corespunde fluorescentei a aproximativ 0,06 nmol de izomer de izotiocianat de fluoresceina.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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