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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 1743 AL COMISIEI
din 21 iunie 2024

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-mananazi produsi de Thermothelomyces
thermophilus DSM 33149 ca aditiv furajer pentru toate speciile de pasiri de curte pentru ingrisare,
precum si pentru pasiri ornamentale (titularul autorizatiei: BASF SE)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

egulamentu nr. revede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
1) Regul | (CE) nr. 1831/2003 preved i ditivilor pentru h imalelor, p i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare pentru
preparatul de endo-1,4-beta-mananazd produsd de Thermothelomyces thermophilus DSM 33149. Cererea a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-mananazd produsd de Thermothelomyces thermophilus
DSM 33149 ca aditiv pentru hrana puilor de gdind si a curcanilor pentru ingrdsat, a speciilor minore de pdsari de
curte pentru ingrisare si a pasirilor ornamentale, solicitind clasificarea aditivului respectiv in categoria ,aditivi
zootehnici” §i in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

(4)  In avizul siu din 1 februarie 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd preparatul de endo-1,4-beta-mananazd produsd de Thermothelomyces thermophilus
DSM 33149 este sigur pentru mediu si are potentialul de a fi eficace la puii pentru ingrasare, la curcanii pentru
ingrasare, la speciile minore de pdsiri de curte pentru ingrisare si la pasdrile ornamentale la un nivel de utilizare de
800 TMU/kg. Dupd evaluarea datelor prezentate recent de citre solicitant, autoritatea a concluzionat in avizul sdu
din 30 ianuarie 2024 (*) cd preparatul de endo-1,4-beta-mananazi produsi de Thermothelomyces thermophilus DSM
33149 este sigur pentru speciile-tintd la nivelul de utilizare propus si pentru consumator. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd preparatul de endo-1,4-beta-mananazd produsd de Thermothelomyces thermophilus
DSM 33149 nu este iritant pentru ochi sau pentru piele. Din cauza naturii proteinacee a substantei active, aditivul
trebuie considerat sensibilizant pentru cdile respiratorii. Autoritatea nu a fost in masura sd ajungi la o concluzie cu
privire la potentialul aditivului de a fi sensibilizant pentru piele. Autoritatea a considerat cd nu este necesar si fie
previzute cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul
referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci preparatul de endo-1,4-beta-mananazi produsi de
Thermothelomyces thermophilus DSM 33149 indeplineste conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv s3 fie autorizatd
pentru toate speciile de pasiri de curte pentru ingrisare si pentru pasirile ornamentale. In plus, Comisia considerd
cd este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii
utilizatorilor aditivului.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2023;21(2):7873.
() EFSA Journal. 2024;22:¢8632.
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(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 iunie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

. Continu-
Numdrul de Comnitilrilrt;tul wl
identificare Numele Compozitia, formula Specia sau A maxim _ . .
al aditivului titularului Aditivul chimicd, descrierea, metoda categoria de rrYaxa)Zisrtr?ﬁ Alte dispozitii Sfﬁsltalgtgfgg:jel
pentru hrana autorizatiei analitici animale Unitdti de activitate/kg de
animalelor furaj complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a47 BASF SE Endo-1,4-beta- Compozitia aditivului Toate speciile de — 800 TMU — A se mentiona condi- | 14 iulie 2034
mananazi (EC pasari de curte tiile de depozitare si
Preparat de .
3.2.1.78) < pentru stabilitatea la trata-
endo-1,4-beta-mananazi L A
ingrisare ment termic in in-

(EC 3.2.1.78) produsa de
Thermothelomyces thermo-
philus DSM 33149 avand
o activitate minima de:
8000 TMU () /g.

Sub formad solida si lichidd

Caracterizarea substangei
active
Endo-1,4-beta-mananazd
(EC 3.2.1.78) produsd de
Thermothelomyces thermo-
philus DSM 33149

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea acti-
vititii endo-1,4-beta-
mananazei in aditivii
destinati hranei pentru
animale, in preamestecuri
si in hrana combinata
pentru animale:

Pasari orna-
mentale

structiunile de utili-
zare a aditivului si a
preamestecului.
Pentru utilizatorii
aditivului i ai prea-
mestecurilor, opera-
torii din sectorul hra-
nei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operatio-
nale si masuri orga-
nizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezul-
ta din utilizarea lor. In
cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel
de proceduri si de
masuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu echipa-
mente de protectie
individuald respirato-
rie i cutanatd.
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— Hidroliza enzimaticd
a galactomananului
de carub colorat cu
endo-1,4-beta-ma-
nanazd urmati de
fotometrie.

O unitate termostabild de mananazd (TMU) este definiti ca fiind cantitatea de enzimi care produce carbohidrati reducitori avand o putere de reducere echivalentd cu 1 uM manoza din guma din boabe de

roscove (solutie tampon de 0,3 g/100 ml) in 1 minut la 50 °C si pH 3,5.
Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresi a laboratorului de referingd: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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