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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1114
z dnia 9 lipca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-waliny wytwarzanej przez Escherichia coli jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 403/2009
i rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 848/2014 i (UE) nr 1236/2014

(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 i art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania oraz zmiany takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski o zezwolenie na stosowanie L-waliny.
Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie L-waliny wytwarzanej przez Escherichia coli NITE SD 00066 i L-waliny
wytwarzanej przez Escherichia coli NITE BP-01755 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania jej w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 9 grudnia
2014 r. () i z dnia 29 kwietnia 2015 r. (*), Ze w proponowanych warunkach stosowania L-walina wytwarzana
przez Escherichia coli NITE SD 00066 i przez Escherichia coli NITE BP-01755 nie ma niekorzystnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko i ze mozna ja uznaé za wydajne Zrdlo niezbednego aminokwasu L-
waliny w zywieniu zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczagce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 403/2009 (¥} oraz rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE)
nr 848/2014 () i (UE) nr 12362014 () dopuszczono stosowanie L-waliny jako dietetycznego dodatku
paszowego. Aby doprecyzowa¢, ze dodatki te majg te samg czysto$¢ i nie zawieraja pozostalosci mikroorga-
nizméw wytwarzajacych przedmiotowy substancje, nalezy ujednolici¢ ich numery identyfikacyjne, mimo iz
substancja ta wytwarzana jest przez rézne mikroorganizmy.

(7) W zwigzku z powyzszym wymég podawania nazwy i numeru identyfikacyjnego L-waliny na etykietach
materialéw paszowych i mieszanek paszowych wraz z numerem identyfikacyjnym jest nieaktualny.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 403/2009 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE)
nr 848/2014 i (UE) nr 1236/2014.

1

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3965.

() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4110.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 403/2009 z dnia 14 maja 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu L-waliny jako
dodatku paszowego (Dz.U.L 120z 15.5.2009, s. 3).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 848/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie L-waliny
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat i zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 403/2009 w odniesieniu do etykietowania dodatku paszowego L-waliny (Dz.U.L 232 z 5.8.2014, 5. 13).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1236/2014 z dnia 18 listopada 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie L-waliny

wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 332 z

19.11.2014,s. 26).
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(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 403/2009

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 403/2009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w kolumnie pierwszej tekst ,3c3.7.1” zastepuje si¢ tekstem ,,3¢370%

2) w kolumnie dziewiatej skresla si¢ akapit drugi.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 8482014

W kolumnie dziewigtej zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 848/2014 skresla si¢ pkt 2.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1236/2014

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1236/2014 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w kolumnie pierwszej tekst ,3¢369” zastepuje si¢ tekstem ,3¢3707;

2) w kolumnie dziewiatej skresla si¢ pkt 3.

Artykut 5
Srodki przejiciowe

1. L-walina dopuszczona rozporzadzeniem (WE) nr 403/2009 oraz rozporzadzeniami wykonawczymi (UE)
nr 848/2014 i (UE) nr 1236/2014, a takze premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 30 stycznia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 30 lipca 2015 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 30 lipca 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 30 lipca 2015 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw. W przypadku paszy dla zwierzat niewyko-
rzystywanych do produkcji zywnosci okres odnoszacy si¢ do wyprodukowania i opatrzenia etykietami, o ktérym mowa
w zdaniu pierwszym, konczy si¢ w dniu 30 lipca 2017 r.
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Artykut 6
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer iden- | Nazwa posia- Gatunek lub Maksvmaln zawartosc zawartosc Data
tyfikacyjny | dacza zezwo- | Dodatek | Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria W};ek Y mgfkg mieszanki paszowej Inne przepisy waznosci
dodatku lenia zwierzecia 8IXg micszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty.
3¢370 — L-walina | Sklad dodatku Wszystkie — 1. Na etykiecie zamieszcza | 30 lipca
gatunki si¢ informacje dotyczaca | 2025 r.

L-walina, minimalna zawarto$¢ 98 % (w
przeliczeniu na suchg masg)

Charakterystyka substancji czynnej

L-walina (kwas (2S)-2-amino-3-metyloma-
stowy) wytwarzana w procesie fermentacji
przez Escherichia coli NITE SD 00066 lub
Escherichia coli NITE BP-01755

Wzér chemiczny: C;H,,NO,
Numer CAS: 72-18-4

Metoda analityczna (')

Do oznaczania L-waliny w dodatku paszo-
wym: Food Chemical Codex ,L-valine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych w
zywnosci ,Monografia dotyczaca L-waliny”).

Do oznaczania waliny w premiksach, mie-
szankach paszowych i materialach paszo-
wych:

chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowg i detekcja spektrofoto-
metryczng (HPLC/VIS) — rozporzadzenie Ko-
misji (WE) nr 152/2009 (3.

wilgotnosci.

. Dla bezpieczefistwa uzyt-

kownika: podczas kon-
taktu z produktem chro-
ni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i reka-
wic ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Dz.U.L 54z 26.2.2009,s. 1.
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