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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1397
z dnia 5 pazdziernika 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli

FERM ABP-10641 jako dodatku dietetycznego, rozszerzenia jej zastosowania i zezwolenia na

stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 jako

dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 348/2010

(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 majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 348/2010 () zezwolono na stosowanie przez 10 lat L-izoleucyny wytwarzanej
przez Escherichia coli FERM ABP-10641 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zloZono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie L-
izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM ABP-10641 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich
sole i podobne produkty”. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Ponadto we wniosku wystapiono o to, by — zgodnie z art. 7 roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003 — zezwoli¢ na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM
ABP-10641 w wodzie do pojenia w ramach kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich
sole i podobne produkty” dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz na stosowanie w paszach, celem sklasyfikowania
jej w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dofgczone zos-
taly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-izoleucyny
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach
i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole
i podobne produkty”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5) W opiniach z dnia 28 stycznia 2020 r. (*) () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-izoleucyna wytwarzana przez Escherichia coli FERM ABP-10641 lub
przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsu-
ment6éw ani dla Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze L-izoleucyna wytwarzana przez Escherichia coli FERM ABP-
10641 stanowi zagrozenie przy wdychaniu przez osoby majace styczno$¢ z tym dodatkiem. W zwiazku z tym
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw tego dodatku. Nie stwierdzono szkodliwych skutkéw
dla bezpieczefistwa uzytkownikéw w przypadku L-izoleucyny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 189. Urzad uznal réwniez, ze dodatek jest wydajnym Zrédlem niezbednego aminokwasu izoleucyny dla
zwierzat innych niz przezuwacze, oraz stwierdzil, ze aby uzupelniajaca L-izoleucyna byla w pelni skuteczna u prze-
zuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Urzad wyrazil obawy dotyczace jednoczesnego doustnego
podawania aminokwasu w wodzie do pojenia i paszy. Urzad nie zaproponowal jednak maksymalnej zawartos$ci L-
izoleucyny. Dlatego tez w przypadku suplementacji L-izoleucyng podawana w wodzie do pojenia nalezy ostrzegaé
uzytkownikéw, aby brali pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbed-
nych.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 348/2010 z dnia 23 kwietnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny jako dodatku
paszowego w Zywieniu zwierzat wszystkich gatunkow (Dz.U. L 104 z 24.4.2010, s. 29).

() Dziennik EFSA 2020; 18(2):6022.

(*) Dziennik EFSA 2020; 18(2):6021.
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(6)  Nalezy wprowadzi¢ ograniczenia i warunki umozliwiajace lepsza kontrole L-izoleucyny w przypadku stosowania jej
jako Srodka aromatyzujacego. W odniesieniu do L-izoleucyny stosowanej jako Srodek aromatyzujacy zalecana
zawarto$¢ powinna by¢ wskazana na etykiecie. W przypadku przekroczenia tej zawartosci na etykiecie dodatku i pre-
miksow nalezy podaé pewne informacje. W odniesieniu do zastosowania L-izoleucyny jako $rodka aromatyzujacego
Urzad stwierdza, ze w przypadku stosowania substancji na poziomie zalecanej dawki nie jest konieczne dalsze
wykazywanie jej skutecznosci. Stosowanie L-izoleucyny jako substancji aromatyzujgcej nie jest dozwolone w wodzie
do pojenia. Fakt, Ze nie jest dozwolone stosowanie L-izoleucyny jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia,
nie wyklucza jej stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(7)  Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(8)  Ocena L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM ABP-10641 i przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80 189 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s
spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalgczniku do niniej-
szego rozporzadzenia.

(9) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM ABP-
10641 jako dodatku paszowego na warunkach okreslonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 348/2010.

(10) Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM ABP-10641, nalezy przewidzie¢ okres prze-
jSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikaja-
cych z odnowienia zezwolenia.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwolenie na stosowanie L-izoleucyny wytwarzanej przez Escherichia coli FERM ABP-10641, nalezacej do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, odnawia si¢ oraz rozszerza
o zastosowanie w wodzie do pojenia zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

L-izoleucyna wytwarzana przez Escherichia coli FERM ABP-10641, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy
funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zZywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

2. L-izoleucyna wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, nalezaca do kategorii ,dodatki diete-
tyczne” 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

1. L-izoleucyna wytwarzana przez Escherichia coli FERM ABP-10641 oraz premiksy ja zawierajace, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 26 kwietnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 pazdzier
nika 2020 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace L-izoleucyng¢ wytwarzana przez Escherichia coli FERM ABP-
10641 oraz premiksy ja zawierajace, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 pazdziernika 2021 r. zgod-
nie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 pazdziernika 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stoso-
wane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace L-izoleucyne wytwarzang przez Escherichia coli FERM ABP-
10641 oraz premiksy ja zawierajace, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 pazdziernika 2022 r. zgod-
nie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 pazdziernika 2020 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stoso-
wane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ zyw-
nosci.
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Artykut 3

Rozporzadzenie (UE) nr 348/2010 traci moc.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Mal;sy—
zawarto$¢ mama
_ Numer Nazwa Gatunek lub Zawartosc L
identyfika- ; . . . . . Maksy- . Data waznosci
ovim posiadacza | Dodatek Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny wiek mg/kg mieszanki Pozostale przepisy sezwolenia
do}(?a tiu zezwolenia zwierzecia Y paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c381 - L-izoleu- | Sklad dodatku Wszystkie - - - . L-izoleucyna moze by¢ wprowa- | 26 pazdzier
cyna | Substancja w proszku o minimalnej zawartodci| — gatunki dzana do obrotu i stosowana jako | nika 2030 r.
L-izoleucyny 93,4 % (w przeliczeniu na sucha| zwierzat dodatek stanowigcy preparat.

masg)

Charakterystyka substancji czynnej

L-izoleucyna wytwarzana w drodze fermentacji
przez Escherichia coli FERM ABP-10641

Nazwa [UPAC: kwas (2S,3S)-2-amino-3-metylo-
pentanowy

Wzér chemiczny: C6H13NO2

Numer CAS: 73-32-5

Metoda analityczna (')

Do analizy jakosciowej L-izoleucyny w dodatku

paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia dotyczaca L-izo-

leucyny”)
Do oznaczania iloSciowego izoleucyny
w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowa i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny w pre-

miksach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnows i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowa i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (3 (zalacznik I1I sekcja F)

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej i w wodzie.

. Dodatek moze by¢ stosowany

w wodzie do pojenia.

. Informacje, jakie nalezy poda¢ na

etykiecie dodatku i premiksu:

— ,Przy suplementagji L-izoleu-
cyna, w szczegdlnosci pod-
awana w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz
w diecie wszystkich
aminokwasowaminokwa-
séw niezbednych i warun-
kowo niezbednych, aby zapo-
biega¢ zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;”.

— Zawarto$¢ L-izoleucyny.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodat-

ku ijego pylnos$¢ muszg by¢ takie,
aby maksymalne narazenie na
endotoksyny wynosito 1 600 U
endotoksyn/m’® powietrza ().

Tlvee 1
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Do oznaczania iloSciowego izoleucyny w mie-

szankach paszowych i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowa i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny

w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS)

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksu, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowaé ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiks nalezy stoso-
wacé przy uzyciu Srodkéw ochro-
ny indywidualnej.

3c¢383

L-izoleu-
cyna

Sktad dodatku
Substancja w proszku o minimalnej zawartosci
L-izoleucyny 90 %

Charakterystyka substangji czynnej

L-izoleucyna wytwarzana w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80189
Nazwa [UPAC: kwas (2S,3S)-2-amino-3-metylo-
pentanowy

Wzér chemiczny: C6H13NO2

Numer CAS: 73-32-5

Metoda analityczna (')

Do analizy jakosciowej L-izoleucyny w dodatku

paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia dotyczaca L-izo-

leucyny”)
Do oznaczania iloSciowego izoleucyny
w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowg i detekcjg optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania ilo$ciowego izoleucyny w pre-

miksach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnows i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. L-izoleucyna moze by¢ wprowa-

dzana do obrotu i stosowana jako
dodatek stanowiacy preparat.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej i w wodzie.

. Dodatek moze by¢ stosowany

w wodzie do pojenia.

. Informacje, jakie nalezy podaé na

etykiecie dodatku i premiksu:

— ,Przy suplementacji L-izoleu-
cyng, w szczegdlnosci pod-
awana w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz
w diecie wszystkich aminok-
wasow niezbednych i warun-
kowo niezbgdnych, aby zapo-
biega¢ zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;”.

— Zawarto$¢ L-izoleucyny.

26 pazdzier
nika 2030 .
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— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowa i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

Do oznaczania ilosciowego izoleucyny w mie-

szankach paszowych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny

w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS)

Kategoria:

dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3c381

L-izoleu-
cyna

Sktad dodatku
Substancja w proszku o minimalnej zawartosci L-
izoleucyny 93,4 % (w przeliczeniu na suchg masg)

Charakterystyka substancji czynnej

L-izoleucyna wytwarzana w drodze fermentacji
przez Escherichia coli FERM ABP-10641

Nazwa IUPAC: kwas (2S,3S)-2-amino-3-metylo-
pentanowy

Wzér chemiczny: C6H13NO2

Numer CAS: 73-32-5

Metoda analityczna (')

Do analizy jakosciowej L-izoleucyny w dodatku

paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-isoleucine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia dotyczaca L-izo-
leucyny”)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny

w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowa i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania iloSciowego izoleucyny w pre-

miksach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnows i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) lub

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

. L-izoleucyna moze by¢ wprowa-

dzana do obrotu i stosowana jako
dodatek stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje: ,Zaleca-
na maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance pa-
SZOWEj pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %: 25 mg/kg”.

. Na etykietach premikséw nalezy

wskazac grupe funkcjonalna, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i do-
dang ilo$¢ substancji czynnej, je-
zeli przekroczono nastgpujacy
ilos¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %: 25 mg/kg.

26 pazdzier
nika 2030 r.
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— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodat-

ku ijego pylnos$¢ muszg by¢ takie,
aby maksymalne narazenie na
endotoksyny wynosito 1 600 IU
endotoksyn/m’® powietrza ().

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksu, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowaé ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiks nalezy stoso-
wacé przy uzyciu Srodkéw ochro-
ny indywidualnej.

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

() Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajgce metody pobierania préobek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2020; 18(2):6022); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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