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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024750
ze dne 29. anora 2024

o obnoveni povoleni thaumatinu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat a o zruseni
provddéciho nafizeni (EU) ¢. 869/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Thaumatin byl povolen na deset let jako dopliikova latka pro vSechny druhy zvifat provddécim nafizenim Komise
(EU) &. 869/2012 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla predloZena Zddost o obnoveni povoleni thaumatinu jako
dopliikové latky, pticemz bylo pozddino o jeji zafazeni do kategorie ,senzorické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,zchutiiujici latky“. Zddost obsahovala ndvrh na zménu podminek ptvodniho povoleni. Jednalo se
o zménu specifikaci pro dusik a bilkoviny v doplitkové ltce s cilem uvést je do souladu se specifikacemi pro
thaumatin pfi pouZiti jako potravindiskd pridatnd litka (ne méné nez 15,1 % dusiku (N), vztaZeno na susinu, a ne
méné nez 93 % bilkovin). Uvedend Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpenost potravin (dile jen ,dfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. kvétna 2023 (%)
k zavéru, Ze thaumatin je za stavajicich povolenych podminek pouziti i naddle bezpe¢ny pro vSechny druhy zvifat,
spotiebitele a Zivotni prostfedi. Zejména dospél k zdvéru, ze navrhovand zména specifikaci doplitkové latky by
nepfinesla zZddné nebezpeci nad ramec téch, kterd jiz byla posouzena, a Ze neni povazovdna za zménu, kterd by
méla dopad na téinnost dané latky. Urad dile dospél k zévéru, Ze expozice uzivateli thaumatinu prostfednictvim
vdechovéni je pravdépodobnd a ze vzhledem ke své bilkovinné povaze je thaumatin povaZzovan za latku
senzibilizujici dychaci cesty. Podle Gfadu neni thaumatin drdzdivy pro kidzi ani o¢i. Vzhledem k absenci ddaji
nemohl dfad vyvodit zavér ohledné potencidlu thaumatinu senzibilizovat kiZi.

(5)  Referencni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, ze zdvéry a doporuceni ucinéné pfi
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy thaumatinu jako doplikové litky v souvislosti s pfedchozim
povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprdva referen¢ni laboratore nevyZzaduje.

() UK vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 869/2012 ze dne 24. zaii 2012 o povoleni thaumatinu jako doplikové latky pro viechny druhy
zvitat (UF. vést. L 257, 25.9.2012, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/869/0j).

() EFSA Journal 2023;21(6):8077.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/750/oj
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze thaumatin spliiuje podminky stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplikové latky mélo byt obnoveno. Vedle toho
se Komise domnivd, 7e by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym d¢inkiim na
zdravi uzivateld dané doplitkové ltky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotéeny jiné pozadavky na
bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky. Na etiketé doplikové latky by mél byt zejména
uveden doporuceny maximdlni obsah. Pokud je takovy obsah pfekrocen, mély by byt na etiketé premixt uvedeny
ur¢ité informace.

(8)  V dusledku obnoveni povoleni thaumatinu jako dopliikové litky by provadéci nafizeni (EU) ¢. 869/2012 mélo byt
zru$eno.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
thaumatinu pro vSechny druhy zvifat, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zhcastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(10) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni doplitkové litky uvedené v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,zchutiujici litky®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
ZruSeni provddéciho nafizeni (EU) & 869/2012

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 8692012 se zrusuje.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1. Latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené prede dnem 21. zaf{ 2024 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 21. bfezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani stavajicich
zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pfede dnem 21. bfezna
2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 21. biezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZzivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestliZze jsou urceny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pfede dnem 21. bfezna
2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 21. biezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZzivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestliZze jsou ureny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. tinora 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/750/oj
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PRILOHA

- Minimdln{ | Maximdln{

Iqel}t}@_ . . i . " Druh nebo _ .| obsah obsah .
ka¢ni &islo |  Doplikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Katecorie Maximalni in4 ustanoveni Konec platnosti
doplitkové latka metoda sor stari mg ucinné latky/kg Ji vent povoleni

latky Zvirat kompletntho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutfiujici litky.
2b957i  |Thaumatin | SloZeni doplrikové ldtky Vsechny - - - V névodu pro pouziti dopliikové latky | 21. bfezna 2034

Thaumatin

Charakteristika iicinné ldtky

Bilkoviny thaumatin I a thaumatin II ziskané
extrakei ze semenikd plodu Thaumatococcus
daniellii (Benth)

EINECS: 258-822-2
Cislo CAS: 53850-34-3

Specifikace
Chemicky vzorec:

polypeptid 207 aminokyselin
Relativni molekulovd hmotnost: thaumatin
I: 22209, thaumatin II: 22293

Obsah: nejméné 15,1 % dusiku, vztazeno na
susinu, coZ odpovidd ne méné nez 93 %
bilkovin

Cistota:

— Sacharidy: ne vice nez 3 %, vztaZeno na
susinu

— Siranovy popel: ne vice nez 2 %, vztaZeno
na susinu

druhy zvitat

a premixt musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pfi tepelném o3e-
tieni.

Na etiketé¢ doplikové latky musi byt
uvedeny tyto tdaje:

,Doporuceny maximdlni obsah ti¢inné
latky na 1 kg kompletniho krmiva o ob-
sahu vlhkosti 12 %: 5 mg.”

Na etiketé premixu musi byt uveden nd-
zev funkéni skupiny, identifika¢ni ¢islo,
ndzev a pfidané mnozstvi t¢inné latky,
pokud by mnozstvi pouziti uvedené na
etiketé premixu vedlo k prekroceni
mnozstvi uvedeného v bodé 2.
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— Hlinik: ne vice nez 100 mg/kg, vztaZeno 4.  Prouzivatele doplitkovélatky a premixt

na susinu musi provozovatelé krmivatskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a orga-
nizacni opatfeni, které budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloucit, musi se do-
plikovd ldtka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prostfedky
k ochrané dychacich cest a kaze.

Analytickd metoda (!)

Identifikace thaumatinu v dopliikové latce:
stanoveni obsahu dusiku v potravinafské
piidatné latce Kjeldahlovou metodou (JECFA
Monograph on Thaumatin. 2006.
Thaumatin. Specification Monograph).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

v
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