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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 / 719
z dnia 30 kwietnia 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-waliny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow 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 szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-waliny. Do wnio-
sku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-waliny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.358 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 30 wrzesnia 2020 r. () stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania L-walina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, jezeli
jest uzupelnieniem diet stosowanym w odpowiednich ilociach, nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat
i konsumentéw ani na Srodowisko. W odniesieniu do bezpieczefistwa uzytkownika L-waliny wytwarzanej przez
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 Urzad nie mégt wykluczy¢ ryzyka zwigzanego z wdychaniem ani draz-
nigcego dziatania substancji na skore lub oczy, ani uczulajgcego dziatania na skére. W zwigzku z tym nalezy zastoso-
waé odpowiednie $rodki ochronne w przypadku tego dodatku, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Ponadto Urzad stwierdzil, ze substancje t¢ uznaje
si¢ za bogate zrédlo niezbednego aminokwasu L-waliny w zywieniu zwierzat, oraz ze nalezy chroni¢ ja przed degra-
dacja w zwaczu, aby byla skuteczna u przezuwaczy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélo-
wych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawoz-
dania dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Z oceny L-waliny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 wynika, ze spelnione sg warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢
na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,<aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020; 18(11):6286.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 30 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna Maksymalna

Numer Nazwa . . . Gatunek lub zawartosc zawartosc o
identyfikacyjn posiadacza Dodatek Skiad, wzér chemicany, opis, kategoria Maksymalny : : Pozostate przepis Data waznosci

de . y o metoda analityczna : ‘ wiek mg dodatku/kg mieszanki Y zezwolenia

odatku zezwolenia ZWIerzecia paszowej pehloporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢371i - L-walina | Sklad dodatku Wszystkie - - - . L-walina moze by¢ wpro-| 23.5.2031
Proszek o minimalnej atunki wadzana do obrotuistoso-
) g

zawarto$ci L-waliny 98 %
(w suchej masie)

i 0 maksymalnej zawarto$ci
wody 1,5 %

Charakterystyka substancji
czynnej

L-walina ((2S) kwas 2-amino-
3-metylobutanowy)
wytwarzana przez
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358

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

Metoda analityczna (')
Do analizy jako$ciowej
L-waliny w dodatku

paszowynu:
— Food Chemical Codex
,L-valine monograph”

(Kodeks substancji che-

micznych w  zywnosci
,Monografia  dotyczaca
L-waliny”)

wana jako dodatek stano-
wiacy preparat.

. Dodatek moze by¢ stoso-

wany w wodzie do poje-
nia.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
miksu nalezy wskazaé wa-
runki  przechowywania,
stabilno$¢ przy obrdbce
cieplnej oraz stabilno$¢
w wodzie do pojenia.

. Naetykiecie dodatku i pre-

miksu podaje si¢ nastgpu-
jace informacje: ,Przy su-
plementacji L-walina,
w szczegllnosci podawa-
ng w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw  niezbed-
nych i warunkowo nie-
zbednych, aby zapobiegaé
zakl6ceniom réwnowagi
zywieniowej.”.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
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Do oznaczania iloSciowego
zawartosci waliny w dodatku
paszowyn:

— chromatografia  jonowy-
mienna z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS)

Do oznaczania iloSciowego

zawartoSci waliny

w premiksach, materiatach

paszowych i mieszankach

paszowych:

— chromatografia  jonowy-
mienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcjg
fotometryczng (IEC-VIS) -
rozporzadzenie  Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalgcz-
nik III sekgja F)

Do oznaczania ilo§ciowego

zawartosci waliny w wodzie:

— chromatografia  jonowy-
mienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja
optyczng (IEC-VIS[FD)

zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skéra
lub oczami. Jezeli zagro-
zef nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu od-
powiednich srodkéw
ochrony  indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych oraz
okularéw i  rekawic
ochronnych.

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

120T's'¢

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

ST/IST 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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