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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/894
z dnia 28 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 7.232
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 zezwolen 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-treoniny
wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 7.232 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Whioskowi towarzyszyly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporza-
dzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 7.232 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania jej w kategorii ,dodatki
dietetyczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (Urzad) w opinii z dnia 2 paZzdziernika 2018 r. () stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-treonina wytwarzana przez Escherichia coli CGMCC 7.232 nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczefistwo konsumentéw ani na Srodowisko. Urzad stwierdzit
réwniez, ze dodatek jest uznawany za potencjalny czynnik uczulajacy skére oraz dzialajacy draznigco na oczy
i skére, a takze stanowi zagrozenie dla uzytkownikéw narazonych na wdychanie. W zwiazku z tym Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia
ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek jest
skutecznym Zrédtem aminokwasu L-treoniny dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz ze dodatek ten, aby byt
réwnie skuteczny u przezuwaczy jak u gatunkéw innych niz przezuwacze, powinien by¢ chroniony przed
degradacja w zZwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania 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)  Z oceny L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 7.232 wynika, ze spelnione sa warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezgca 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 okreslonymi w zalaczniku.

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
(%) Dziennik EFSA 2018;16(10):5458.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawartos¢
. . Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- o
1dentyf1ka- posiadacza Dodatek Sktad, wz6r chenpczny, opis, metoda kategoria malny . . . Pozostale przepisy Data Waznosct
cyjny ) analityczna . : . mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
zezwolenia zwierzgcia wiek S
dodatku pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty.
3c410 | — L-treonina Sktad dodatku: Wszystkie — — — . L-treonina moze by¢ wprowa- | 18 czerwca
gatunki dzana do obrotu i stosowana 2029 1.

Proszek o zawartosci co najmniej
98 % L-treoniny (w przeliczeniu
na suchg mase).

Charakterystyka substancji czynnej:

L-treonina wytwarzana w drodze
fermentacji z

Escherichia coli CGMCC 7.232
Wzér chemiczny: C,H,NO,
Numer CAS: 72-19-5.

Metody analityczne (1):

Do oznaczania zawartoSci L-treo-
niny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-
threonine monograph” (Ko-
deks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia doty-
czaca L-treoniny”) i

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nows i detekcja optyczng (IEC-
VIS/FD) — EN ISO 17180.

jako dodatek stanowigcy prepa-
rat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwiazane z wdychaniem. Je-
zeli takich zagrozefl nie mozna
wyeliminowa¢ lub ograniczy¢
do minimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w do-

datku i jego pylno$¢ muszg byé
takie, aby maksymalne naraze-
nie na endotoksyny wynosito
1 600 IU endotoksyn/m? po-
wietrza (2).

. L-treonina moze by¢ réwniez

podawana w wodzie do pojenia.

. Na etykiecie dodatku musi by¢

podana zawarto$¢ wilgoci.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos$¢

mg/kg mieszanki paszowej
petnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczania zawartoSci treo-
niny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolum-
nows i detekcja optyczng (IEC-
VIS/FD) — EN ISO 17180 i

— chromatografia jonowymienna
z  derywatyzacja pokolum-
nows i detekcja fotometryczna
(IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009
(zatgcznik 11, F).

Do oznaczania treoniny w mie-
szankach paszowych i materiatach
paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nows i detekcja fotometryczng
(IEC-VIS): rozporzadzenie Ko-
misji (WE) nr 152/2009 (za-
facznik 111, F).

Do oznaczania zawartoSci treo-
niny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nows i detekcja optyczng (IEC-
VIS/FD).

6. Na etykietach dodatku i premik-
soéw nalezy umieszczaé nastgpu-
jace ostrzezenie:

Jezeli dodatek jest podawany
w wodzie do pojenia, nalezy
unika¢ nadwyzek biatka.”

(") Szczegbdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(10):5458); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14. (endotoksyny bakteryjne).
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