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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1091
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-treoniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
Zwierzat

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono 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 11473 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadze-
nia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 11473 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania jej w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4 W opiniach z dnia 5 lipca 2017 r. () i 4 pazdziernika 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(\Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania L-treonina wytwarzana przez Escherichia coli
CGMCC 11473 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani dla Srodowiska.
Ponadto Urzad nie mégt sformutowaé wnioskéw co do mozliwego dziatania uczulajacego L-treoniny wytwarzanej
przez Escherichia coli CGMCC 11473 na skére oraz jej mozliwego dzialania draznigcego na skére i oczy, a takze
stwierdzil zagrozenie uzytkownikéw dodatku zwiazane z wdychaniem endotoksyn. W zwigzku z tym nalezy zasto-
sowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w
odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit rowniez, ze przedmiotowy dodatek jest wydajnym Zrédtem
aminokwasu L-treoniny dla wszystkich gatunkéw zwierzat, oraz ze dodatek ten, aby byt réwnie skuteczny u przezu-
waczy jak u gatunkéw innych niz przezuwacze, nalezy chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 11473 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tego dodatku, 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,

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4939.
() Dziennik EFSA 2019; 17(11):5885.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami 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 24 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna ﬁfﬁz—
Nazwa zawarto$¢ i
Numer osia- Gatunek lub zawartosc
identyfi- I(;,acza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda kateeoria Maksy- - - Pozostale przenis Data wazno$ci
kacyjny 1 analityczna tegoria malny wiek mg/kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatka | Zezwole- zwierzecia paszowej
ma pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c411 - L-treonina | Sklad dodatku: Wszystkie ga- B B - . L-treonina moze by¢ wprowadzana| 16.8.2030
Substancja w proszku o zawartosci co tunki do obrotu i stosowana jako dodatek

najmniej 98 % L-treoniny i o maksymal-
nej wilgotnosci 1 %

Charakterystyka substancji czynnej:
L-treonina wytwarzana w drodze fer-
mentacji przez Escherichia coli CGMCC
11473

Wz6r chemiczny: C,HoNO5

Numer CAS: 72-19-5

Metody analityczne ('):

Do oznaczania L-treoniny w dodatku pa-

SZOWYnNI:

— Food Chemical Codex ,L-threonine
monograph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Monografia
dotyczgca L-treoniny”), oraz

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczng (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180.

Do oznaczania treoniny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczng (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180, oraz

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowg i detek-
¢ja fotometryczna (IEC-VIS), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik IIT sekcja F).

stanowigcy preparat.

. L-treoning mozna podawaé w wo-

dzie do pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksdw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skdrg lub kontaktem
z oczami. Jezeli zagrozen nie moz-
na wyeliminowac¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych proce-
dur i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu §rod-
kow ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularé6w i rekawic
ochronnych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ muszg by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1 600 IU endotok-
syn/m’® powietrza (%).
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Do oznaczania treoniny w mieszankach

paszowych i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowg i detek-
cja fotometryczna (IEC-VIS): rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik 11T sekcja F).

Do oznaczania treoniny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczna (IEC-VIS[FLD).

. W ramach etykietowania dodatku i

premikséw nalezy podaé nastepu-
jace ostrzezenie:

,Przy suplementacji L-treoning, w
szczegblnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminok-
was6w niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé za-
kléceniom réwnowagi zywienio-

Y

wej.”.

(") Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(7):4939); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14. (endotoksyny bakteryjne).

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

0coc /LT

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

6/14T 1


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

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1091 z dnia 24 lipca 2020 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie L-treoniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	ZAŁĄCZNIK 


