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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1743 DER KOMMISSION
vom 21. Juni 2024

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen aus Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149, als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Mastgefliigelarten und Ziervigel
(Zulassungsinhaber: BASF SE)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen aus Thermothelomyces thermophilus DSM 33149, gestellt. Dem Antrag waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen aus Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner und Masttruthithner, Mastgefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Ziervogel, der in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische
Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” eingeordnet werden soll.

(4)  Die Europdische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
1. Februar 2023 (3 den Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen aus
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149, fiir die Umwelt sicher ist und bei einer Verwendung von 800 TMU kg
bei Masthithnern, Masttruthiihnern, Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung und Ziervogeln
wirksam sein kann. Nach Bewertung der kiirzlich vom Antragsteller vorgelegten Daten kam die Behorde in ihrem
Gutachten vom 30. Januar 2024 (°) zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen
aus Thermothelomyces thermophilus DSM 33149, fir die Zieltierart bei der vorgeschlagenen Verwendungsmenge und
fur den Verbraucher sicher ist. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Mannanase, gewonnen aus Thermothelomyces thermophilus DSM 33149, nicht augen- oder hautreizend ist. Aufgrund
des proteinartigen Charakters des Wirkstoffs sollte der Zusatzstoff als Inhalationsallergen betrachtet werden. Die
Behorde konnte keine Schlussfolgerungen zum Potenzial des Zusatzstoffs als Hautallergen ziehen. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt sie nicht fiir erforderlich. Die Behérde hat
auflerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Dabher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Mannanase, gewonnen aus
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149, die Bedingungen fir die Zulassung gemdfl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Folglich sollte die Verwendung dieser Zubereitung fiir alle Mastgefliigelarten sowie
Ziervogel zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen
ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu
vermeiden.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal. 2023; 21(2):7873.
() EFSA Journal. 2024;22:¢8632.
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(6)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Die im Anhang beschricbene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tierernidhrung zugelassen.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 21. Juni 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Mindestgehalt Hé;hitg-
Kennnum- Zusammensetzung, ehalt
mer des Name des chemische Bezeichnun, Tierart oder s Geltungsdauer
E ittel Zulassungsinha- Zusatzstoff Beschreib 8 Tierk . Hochstalter Aktivitat/kg Sonstige Bestimmungen der 7 %
uttermlttfef— bers eslc rel u}ilg(,i 1€1r ategorle Alleinfuttermittel mit einem €r Zulassung
zusatzstoffs Analysemethode Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer.
4a47 BASF SE Endo-1,4-beta- Zusammensetzung des Alle Mastgeflii- — 800 TMU — In der Gebrauchsan- | 14.Juli 2034
Mannanase (EC Zusatzstoffs gelarten weisung fur den Zu-
3.2.1.78) . N satzstoff und die
Zubereitung aus Ziervogel ) 1
Vormischung sind die
Endo-1,4-beta-Mann- Laserbedinounoen
anase (EC 3.2.1.78), gervecingungen
und die Stabilitdt bei
gewonnen ausThermothe- Wirmebehandlun
rmothelomyces thermophi- 8
anzugeben.

lus DSM 33149, mit einer
Mindestaktivitit von:
8000 TMU () /g.

Fest und fliissig

Charakterisierung des
Wirkstoffs
Endo-1,4-beta-Mann-
anase (EC 3.2.1.78),
gewonnen ausThermothe-
rmothelomyces thermophi-
lus DSM 33149

Analysemethode (%)

Zur Bestimmung der
Aktivitit von
Endo-1,4-beta-Mann-
anase im Futtermittelzu-
satzstoff, in Vormischun-
gen und
Mischfuttermitteln:

Die Futtermittelun-
ternehmer miissen
fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen ope-
rative Verfahren und
organisatorische
Mafinahmen festle-
gen, um potenziellen,
sich aus der Verwen-
dung ergebenden Ri-
siken vorzubeugen.
Koénnen diese Risiken
durch solche Verfah-
ren und Maflnahmen
nicht beseitigt wer-
den, so sind Zusatz-
stoff und Vormi-
schungen mit
personlicher Atem-
und Hautschutzaus-
riistung zu verwen-
den.
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— Enzymatische Hyd-
rolyse von gefirb-
tem Galactomannan
mit Endo-1,4-beta-
Mannanase, gefolgt
von Photometrie.

Eine thermostabile Mannanase-Einheit (TMU) ist definiert als die Enzymmenge, die in 1 Min. bei 50 °C und einem pH-Wert von 3,5 reduzierende Kohlenhydrate mit der Reduktionsfihigkeit von 1 uM
Mannose aus Johannisbrotkernmehl (0,3 g/100 ml Pufferldsung) erzeugt.

Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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