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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1379
z dnia 1 paZzdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-cystyny wytwarzanej przez Pantoea ananatis NITE BP-02525
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-cystyny
wytwarzanej przez Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i w wodzie
do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-cystyny wytwarzanej przez Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”,
grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty” oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funk-
cjonalna ,substancje aromatyzujace”.

(4 Wopinii z dnia 28 stycznia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania L-cystyna wytwarzana przez Pantoea ananatis NITE BP-02525 nie ma szkodli-
wych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani $rodowiska oraz ze ma lekko draznigce dzialanie
przy wdychaniu. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnoci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Ponadto
Urzad stwierdzil, ze suplementacja L-cystyng wytwarzang w drodze fermentacji przez Pantoea ananatis NITE BP-
02525 powinna spetnia¢ wymogi dotyczace aminokwas6w zawierajacych siarke. Nalezy zatem wprowadzi¢ odpo-
wiedni przepis dotyczacy etykietowania. Urzad stwierdzit rowniez, ze mozna uznad, iz dodatek skutecznie przyczy-
nia si¢ do zaspokajania zapotrzebowania na aminokwasy zawierajace siarke u wszystkich gatunkéw zwierzat, oraz
ze aby uzupelniajaca L-cystyna byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w zwaczu.
W swojej opinii Urzad wyrazit obawg co do potencjalnych zaklécen rownowagi zywieniowej w przypadku podawa-
nia L-cystyny jako aminokwasu w wodzie do pojenia. Urzad nie proponuje jednak maksymalnej zawartosci L-cys-
tyny. Dlatego tez w przypadku suplementacji L-cystyng jako aminokwasem w paszy i w wodzie do pojenia nalezy
wzig¢ pod uwage podaz w diecie wszystkich niezbednych i warunkowo niezbednych aminokwaséw.

(5) W odniesieniu do zastosowania jako rodka aromatyzujacego Urzad stwierdza, ze w przypadku stosowania w zaleca-
nej dawce nie jest konieczne dalsze wykazywanie skutecznosci. Stosowanie L-cystyny jako substancji aromatyzujgcej
nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Jest mato prawdopodobne, aby L-cystyna podawana jako substancja aro-
matyzujaca w zalecanej dawce dawala jakiekolwiek powody do obaw. Fakt, ze nie jest dozwolone stosowanie L-cys-
tyny jako substancji aromatyzujacej w wodzie do pojenia, nie wyklucza jej stosowania w mieszankach paszowych
podawanych z woda.

(6)  Nalezy wprowadzi¢ ograniczenia i warunki umozliwiajace lepsza kontrole L-cystyny w przypadku stosowania jej
jako substancji aromatyzujacej. W przypadku L-cystyny zalecana zawarto$¢ powinna by¢ wskazana na etykiecie
dodatku. W przypadku przekroczenia tej zawartosci niektére informacje powinny by¢ wskazane na etykiecie pre-
miksow.

(7)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczgce metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020; 18(2):6020.
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(8)  Ocena L-cystyny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalacz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Substancja L-cystyna wytwarzana przez Pantoea ananatis NITE BP-02525 wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do
kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona
jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

2. Substancja L-cystyna wytwarzana przez Pantoea ananatis NITE BP-02525, wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do

kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek
paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Mini- | Maksy-
Nazwa malna malna
Numer . zawar- | zawar-
identyfi- posia- Sklad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | Maksy- todé todé . Data
Kacyin dacza Dodatek analityczna kategoria malny T a Pozostale przepisy waznosci
d Y| zezwole- 4 Zwierzecia wiek mglkg mieszan zezwolenia
odatku nia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢392 - L-cystyna | Sklad dodatku Wszystkie - - - . L-cystynamoze by¢ wprowadzanadoob- | 22.10.2030
Proszek o minimalnej zawarto$ci L- gatunki rotu i stosowana jako dodatek stanowiacy
cystyny 98 % zwierzat preparat.

Charakterystyka substancji czynnej
L-cystyna wytwarzana w drodze fer-
mentacji przez Pantoea ananatis NITE
BP-02525

Nazwa IUPAC: kwas (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroksy-3-okso-
propylo] disulfanylo-propanowy
Numer CAS: 56-89-3

Wzér chemiczny: CsH;,N,0,S,

Metoda analityczna ()

W celu identyfikacji L-cystyny

w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci ,Mono-
grafia dotyczaca L-cystyny”).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

cystyny w dodatku paszowym i w pre-

miksach:

— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-VIS/FLD),
zgodnie z opisem w EN ISO 17
180.

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

cystyny w premiksach, mieszankach

paszowych i materiatach paszowych:

— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacjag pokolumnows
i detekcja fotometryczng (IEC-
VIS), rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 () (zalacznik
111 sekcja F).

. Dodatek moze by¢ réwniez stosowany

w wodzie do pojenia.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz usta-

nawiajg procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premiksu, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwiazane z wdycha-
niem. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiks nalezy stosowal przy
uzyciu srodkéw ochrony indywidualne;.

. W informacjach na temat stosowania do-

datku i premiksu nalezy wskaza¢ warun-
ki przechowywania, stabilno§¢ przy ob-
rébee cieplnej oraz stabilno$¢ w wodzie
do pojenia.

. Informacje, jakie nalezy podac na etykie-

cie dodatku i premiksu:

,— Suplementacja L-cystyng zalezy od
zapotrzebowania zwierzat docelo-
wych na aminokwasy zawierajace
siarke oraz od poziomu innych ami-
nokwasow  zawierajacych  siarke
w dawce pokarmowej.
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Do oznaczania iloSciowego zawarto$ci

cystyny w wodzie:

— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowy
i detekcja fotometryczng (IEC-
VIS), zgodnie z opisem w EN ISO
13903 lub w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalacz-
nik III sekcja F).

Przy  suplementacji  L-cystyna,
w szczeg6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminok-
wasow, aby zapobiega¢ zaktdceniom
rownowagi zywieniowe;.”.

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3¢392

L-cystyna

Sklad dodatku
Proszek o minimalnej zawarto$ci L-
cystyny 98 %

Charakterystyka substancji czyn-
nej

L-cystyna wytwarzana w drodze fer-
mentacji przez Pantoea ananatis NITE
BP-02525

Nazwa IUPAC: kwas (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroksy-3-okso-
propylo] disulfanylo-propanowy
Numer CAS: 56-89-3

Wzér chemiczny: CsH;,N,0,S,

Metoda analityczna (*)

W celu oznaczenia zawarto$ci L-cys-

tyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci ,Mono-
grafia dotyczaca L-cystyny”).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

cystyny w dodatku paszowym i w pre-

miksach:

— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnows
i detekcja optyczng (IEC-VIS/FLD),
zgodnie z opisem w ENISO 17 180.

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

. L-cystyna moze by¢ wprowadzana do ob-

rotu i stosowana jako dodatek stanowiacy
preparat.

. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci

premiksu.

. W informacjach na temat stosowania do-

datku i premiksu nalezy wskaza¢ warun-
ki przechowywania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepu-

jace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
25 mgfkg.”.

. Naetykietach premiks6w nalezy wskazaé

grupe funkcjonalng, numer identyfika-
cyjny, nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej, jezeli przekroczono nastgpujaca
ilo$¢ substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg.

22.10.2030
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6. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-
nawiajg procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
kuipremikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane z wdycha-
niem. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw ochrony indywidualne;.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Dz.U.L 54z 26.2.2009, s. 1.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujagcym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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