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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1743
ze dne 21. ¢ervna 2024

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 jako
doplitkové litky pro vykrm vSech druhii driibeZe a okrasné ptactvo (drZitel povoleni: BASF SE)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  V souladu s clinkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zidost o povoleni ptipravku endo-1,4-beta-
mannandzy z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149. Tato Zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 jako
dopliikové latky pro vykrm kufat a kriit, vykrm mensinovych druhti dribeze a okrasné ptactvo, pficemz bylo
pozdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny
Jlatky zvysujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. tnora 2023 ()
k zdvéru, ze piipravek endo-1,4-beta-mannandzy z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 je bezpecny pro
Zivotn{ prostiedi a maze byt G¢inny u vykrmu kufat, vykrmu krit, vykrmu mensinovych druht dribeze
a okrasného ptactva pfi pouziti v mnozstvi 800 TMU/kg. Po posouzeni novych tidaji piedlozenych zadatelem tifad
dospél v svém stanovisku ze dne 30. ledna 2024 () k zavéru, Ze ptipravek endo-1,4-beta-mannandzy
z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 je pii navrhované drovni pouZiti bezpecny pro cilové druhy a pro
spotrebltele Utad rovnéz konstatoval, Ze pifpravek endo-1,4- beta—mannanazy z Thermothelomyces thermophilus DSM
33149 neni drazdlvy pro oci nebo kazi. Vzhledem k bilkovinné povaze G¢inné latky by tato dopliikova latka méla
byt povazovana za litku senzibilizujici dychaci cesty. Utad nebyl schopen dospét k zévéru ohledné potencidlu
doplitkové ldtky senzibilizovat kiizi. Zvldstni pozadavky na monitorovéni po uveden na trh tifad nepovazuje za
nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou piedlozila referenéni
laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze pfipravek endo-1,4-beta-mannandzy
z Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm vSech druhti dribeze
a okrasné ptactvo. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabranilo nepfznivym tc¢inktim na zdravi uZivatel uvedené dopliikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2023;21(2):7873.
() EFSA Journal. 2024;22:¢8632.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 21. ¢ervna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1743/oj



(o/¢y/1[vzog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 119

PRILOHA
Minimélni Mé};ﬂ-,
Identifika¢ni obsah Hllga n}i
&islo Jméno drzitele Doplitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximdln{ 0bsa Jind ustanoveni Konec platnosti
do;l)}ﬁlfové povoleni p popis, analytickd metoda kategorie zvifat staff Jednotky aktivity/kg povoleni
atky kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: z

ootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost

4a47

BASF SE

Endo-1,4-beta-
mannandza (EC
3.2.1.78)

SlozZeni dopliikové litky

Ptipravek endo-1,4-beta-
mannandzy (EC 3.2.1.78)
z Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149

s minimem aktivity:
8000 TMU ()g.

Pevna a kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky
Endo-1,4-beta-manna-
ndza (EC 3.2.1.78) z Ther-
Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149

Analytickd metoda ()
Pro stanoveni aktivity
endo-1,4-beta-manna-
ndzy v dopliikové latce,
premixech a krmnych
smésich:

Vykrm viech
druhti drabeze

Okrasné ptac-
tvo

800 TMU -

V navodu pro pouZziti
doplnkové latky

a premixu musi byt
uvedeny podminky
skladovan{ a stabilita
piitepelném osettent.
Pro uzivatele do-
plikové latky a pre-
mixt musi provozo-
vatelé krmivafskych
podnik stanovit
provozni postupy

a organizacni opa-
tfeni, které budou fe-
$it ptipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze té-
mito postupy a opa-
tienimi vyloudit,
musi se doplitkové
latka a premixy pou-
Zivat s osobnimi
ochrannymi pro-
sttedky k ochrané
dychacich cestakaze.
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— enzymatickd hydro-
lyza obarveného ga-
laktomannanu z ro-
hovniku obecného
s endo-1,4-beta-
mannandzou, po niz
nésleduje fotometrie.

Jednotka termostabilni mannandzy (TMU) je definovana jako mnozstvi enzymu, které produkuje redukujici sacharidy s redukéni schopnosti odpovidajici 1 pM manézy z karubinu (0,3 g/100 ml tlumivého

roztoku) za 1 minutu pfi 50 °C a pH 3,5.
Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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