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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1743
z 21. jana 2024

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny
vo vykrme a okrasné vtiky (drZitel povolenia: BASF SE)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom Thermothelomyces thermophilus DSM 33149. K Zziadosti
boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd a morky vo vykrme, menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a okrasné vtdky, ktord sa ma zaradit do kategdrie ,zootechnické doplnkové
latky* a do funkénej skupiny ,latky zvysujiice stravite[nost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 1. februdra 2023 (3 skonstatoval, ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom Thermothelomyces thermophilus
DSM 33149 je bezpecny pre Zivotné prostredie a moze byt G¢inny pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme,
menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a okrasné vtaky v pripustnom mnozstve 800 TMU/kg. Po postideni
novo predlozenych tdajov Ziadatelom tirad vo svojom stanovisku z 30. janudra 2024 () dospel k zdveru, zZe
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom Thermothelomyces thermophilus
DSM 33149 je pri navrhovanej Grovni pouzitia bezpecny pre cielové druhy a pre spotrebitela. Urad takisto dospel
k zéveru, ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149 nie je drdzdivy pre o¢i ani kozu. Vzhladom na bielkovinovy charakter ti¢innej latky by sa
doplnkova litka mala povazovat za respiracny senzibilizator. Urad nemohol dospief k zéveru, Ze doplnkova litka
moze byt koznym senzibilizitorom. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie
po umiestneni na trh. Zaroveni overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy
produkovanej mikroorganizmom Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 spifia podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky druhy
hydiny a okrasné vtaky. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénit nepriaznivym tc¢inkom uvedenej doplnkovej litky na zdravie jej pouzivatelov.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7873.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8632.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,latky zvySujlce strévite[nost“, sa povoluje ako kimna doplnkovd litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 21. jiina 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimalny Mé,llx -
Identifikacné Nézovjmeno obsah mba n})lr
¢islo kfmnej drzitela Doplnkov4 ldtka ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maximalny obsa Iné ustanovenia Koniec platnosti
do;;l’nllzovej povolenia opis, analytickd metdda kategéria zvierat vek Jednotky aktivity/kg povolenia
atky kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: ltky zvysuji

ce stravitenost

4a47

BASF SE

endo-1,4-beta-
mananaza (EC
3.2.1.78)

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-mana-
ndzy (EC 3.2.1.78) pro-
dukovanej mikroorga-
nizmom Thermothelomy-
ces thermophilus DSM
33149 s minimédlnou
aktivitou: 8 000 TMU (*)/

Tuhd a tekutd forma

Charakterizdcia ticinnej
ldtky
Endo-1,4-beta-mana-
ndza (EC 3.2.1.78) pro-
dukovand mikroorganiz-
mom Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149

Analytickd metdda ()

Na stanovenie aktivity
endo—1,4-beta-mana-
ndzy vkimnej doplnkovej
latke, premixoch a kimnej
zmesi:

vietky druhy
hydiny vo
vykrme

okrasné vtaky

800 TMU -

V névode na pouZzitie
doplnkovej latky

a premixu sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom ose-
treni.

Pre  pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia kr-
mivérskych podni-
kov prevadzkové po-
stupy a organizacné
opatrenia s cieflom
riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami od-
stranit, doplnkovd
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami—
ochrannou dychacou
maskou a prostried-
kami na ochranu
koze.
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— Enzymatickd hydro-
lyza farbeného ga-
laktomananu z karo-
bu s endo—-1,4-beta-
manandzou, po kto-
rej nasleduje foto-
metria.

Jedna termostabilnd jednotka manandzy (TMU) je definovand ako mnozstvo enzymu, ktoré produkuje redukujtice sacharidy s redukénym vykonom zodpovedajicim 1 pM. mandza z karobovej gumy (0,3
¢/100 ml tlmivého roztoku) za 1 minditu pri teplote 50 °C a pH 3,5.
Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratdria: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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