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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1743
z dnia 21 czerwca 2024 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej z uzyciem
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych (posiadacz zezwolenia: BASF SE)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej z uzyciem Thermothelomyces thermophilus DSM 33149. Do wniosku dola-
czono dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej z uzyciem Ther-
mothelomyces thermophilus DSM 33149 jako dodatku paszowego dla kurczat i indykéw rzeznych, podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych oraz zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”.

(4 W opinii z dnia 1 lutego 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze preparat
endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej z uzyciem Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 jest bezpieczny dla
Srodowiska i moze by¢ skuteczny u kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego
i ptakéw ozdobnych przy stosowaniu na poziomie 800 TMU/kg. Po przeprowadzeniu oceny nowych danych przed-
tozonych przez wnioskodawce Urzad stwierdzit w opinii z dnia 30 stycznia 2024 r. (*), ze preparat endo-1,4-beta-
mannanazy wytwarzanej z uzyciem Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 jest bezpieczny dla gatunkéw doce-
lowych przy stosowaniu na proponowanym poziomie i bezpieczny dla konsumentéw. Urzad stwierdzit rowniez, ze
preparat endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej z uzyciem Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 nie dziala
draznigco na oczy ani skore. Ze wzgledu na biatkowy charakter substancji czynnej dodatek nalezy uzna¢ za substan-
cje dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe. Urzad nie byt w stanie stwierdzi¢, czy dodatek moze dziata¢ uczula-
jaco na skore. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej przez Thermothelomy-
ces thermophilus DSM 33149 spetnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzgdzenia (WE)
nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego i pta-
kéw ozdobnych. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkod-
liwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2023; 21(2):7873.
() Dziennik EFSA 2024; 22:¢8632.
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(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre$lony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegblnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Maksy-
Minimalna malna
~ Numer zawarto$¢ zawart-
1dentyf1ka- N.a zwa Sktad, wzér chemiczny, Gatunek AIUb Maksymalny 0s¢ . Data waznosci
cyjny posiadacza Dodatek . d I kategoria ek Pozostale przepisy leni
dodatku rezwolenia opis, metoda analityczna swierzecia wie Jednostki aktywnosci/kg zezwolenia
paszowego mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a47 BASF SE Endo-1,4-beta- Sktad dodatku Wszystkie — 800 TMU — W informacjach na | 14 lipca 2034r.
mannanaza (EC p t endo-1 4-bet gatunki drobiu temat stosowania
3.2.1.78) reparat enco- 7,4 beta- rzeZnego dodatku i premiksu

mannanazy (EC 3.2.1.78)
wytwarzanej z uzyciem
Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149,

o minimalnej aktywnosci:
8000 TMU (') /g.

Postaé stala i postaé

plynna

Charakterystyka substancji
czynnej
Endo-1,4-beta-manna-
naza (EC 3.2.1.78)
wytwarzana z uzyciem
Thermothelomyces ther-
mophilus DSM 33149

Metoda analityczna ()
Do oznaczania aktyw-
nosci endo-1,4-beta-
mannanazy w dodatku
paszowym, premiksach
i mieszankach paszo-

wych:

Ptaki ozdobne

nalezy podaé warun-
ki przechowywania

i stabilno$¢ przy ob-
rébce cieplne;j.
Podmioty dzialajace
na rynku pasz usta-
nawiajg procedury
postepowania i §rod-
ki organizacyjne dla
uzytkownikéw do-
datku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie
mozna wyelimino-
wac za pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw
ochrony indywidual-
nej dla drég odde-
chowych i skory.
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— hydroliza enzyma-
tyczna barwionego
galaktomannanu ka-
robowego z uzyciem
endo-1,4-beta-man-
nanazy, po ktorej
nastepuje fotome-
tria.

Jedng termostabilng jednostk¢ mannanazy (TMU) definiuje si¢ jako ilo§¢ enzymu, ktéra wytwarza weglowodany redukujgce o mocy redukujacej odpowiadajacej 1 pM mannozy z maczki chleba §wigtojan-

skiego (0,3 g/100 ml roztworu buforowego) w ciggu 1 minuty w temperaturze 50 °C i przy pH 3,5.
Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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