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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/378
z dnia 5 marca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-leucyny 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 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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zloZzony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-
leucyny wytwarzanej przez Escherichia coli NITE BP-02351 jako dodatku dietetycznego do stosowania w paszy i w
wodzie do pojenia oraz jako dodatku sensorycznego do stosowania w paszy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-leucyny wytwarzanej przez Escherichia coli NITE BP-02351 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
funkcjonalna ,substancje aromatyzujgce”).

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (,Urzad”) w opinii z dnia 2 kwietnia 2019 r. () stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania L-leucyna wytwarzana przez Escherichia coli NITE BP-02351 nie ma szkodli-
wych skutkow dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentow ani rodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze L-leucyna
wytwarzana przez Escherichia coli NITE BP-02351 moze powodowal zagrozenie zwigzane z wdychaniem dla uzyt-
kownikéw dodatku. W zwigzku z tym nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(5)  Urzad stwierdzil, ze dodatek ten jest bogatym Zrédtem aminokwasu L-leucyny dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Aby uzupelniajgca L-leucyna byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w zwaczu.
We weze$niejszym o$wiadczeniu Urzad wyrazit zaniepokojenie potencjalnymi zakléceniami réwnowagi zZywienio-
wej w odniesieniu do aminokwaséw, w przypadku gdy sa one podawane w wodzie do pojenia. Urzad nie zapropo-
nowatl jednak maksymalnej zawartosci L-leucyny. W zwigzku z tym na etykietach dodatku i zawierajacych go pre-
mikséw nalezy umiesci¢ ostrzezenie, aby brano pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i
warunkowo niezbednych, zwlaszcza w przypadku suplementacji L-leucyng jako aminokwasem w wodzie do poje-
nia.

(6) W odniesieniu do zastosowania L-leucyny jako $rodka aromatyzujacego Urzad stwierdza, ze w przypadku stosowa-
nia substancji na poziomie zalecanej dawki nie jest konieczne dalsze wykazywanie jej skutecznosci. Stosowanie L-
leucyny jako substancji aromatyzujacej nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Jest mato prawdopodobne, aby w
przypadku stosowania w zalecanej dawce L-leucyna jako substancja aromatyzujgca dawata powody do obaw odnos-
nie do podazy w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych.

(7)  Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez 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 2019; 17(5):5689.
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(8)  Ocena L-leucyny 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)  Fakt, Ze nie jest dozwolone stosowanie L-leucyny jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia, nie wyklucza
jej stosowania w mieszankach paszowych podawanych z wodg.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

L-leucyna wytwarzana przez Escherichia coli NITE BP-02351, wyszczegdlniona w zalaczniku, zostaje dopuszczona jako
dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich
sole 1 podobne produkty” oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”, z
zastrzezeniem warunkow okreslonych w tym zalaczniku.

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 5 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Numer Nazwa zawar- zawar-
identyfika- posia- Sktad, wzo6r chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub Maksy- tosc tosc . Data waznoSci
evin dacza Dodatek analitvezna kategoria malny Pozostate przepisy zezwolenia
do?a tiu zezwole- 4 zwierzecia wiek mg/kg miesz.anki
nia paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty.
3¢382 — Sklad dodatku Wszystkie ga- . L-leucyna moze by¢ wprowadzana| 26.3.2030

L-leucyna

Proszek o minimalnej zawartosci L-leu-
cyny 98 % (w przeliczeniu na suchg ma-
s¢) i o maksymalnej zawarto$ci wody
1,5%

Charakterystyka substancji czynnej:

L-leucyna wytwarzana w drodze fermen-
tacji przez Escherichia coli NITE BP-02351
Wzér chemiczny: C6H13NO2

Numer CAS: 61-90-5

Metoda analityczna ()

Do analizy jako$ciowej L-leucyny w do-

datku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph” (Ko-
deks substancji chemicznych w zZyw-
nosci  ,Monografia  dotyczaca
monochlorowodorku L-leucyny”)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

leucyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja optyczna (IEC-VIS/FLD)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

leucyny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja optyczna (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detek-
cja fotometryczng (IEC-VIS) — rozpo-

rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009

tunki zwierzat

do obrotu i stosowana jako dodatek
stanowigcy preparat.

. Dodatek moze by¢ réwniez stosowa-

ny w wodzie do pojenia.

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazaé
warunki przechowywania, stabilno§¢
przy obrébce cieplnej oraz stabilno$é
w wodzie do pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowania
iSrodki organizacyjne dla uzytkowni-
kow dodatku i premiksu, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowad
ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i §rodkéw, doda-
tek i premiks nalezy stosowaé przy
uzyciu srodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym ochrony drég oddecho-
wych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylnos¢ musza by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m® powietrza ().
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Mini- Maksy-
N malna malna
Numer azwa zawar- zawar-
identyfika- 13osm_ datek Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda G]e:tunek !ub Me:l;sy- tosc tosc 1 . Data wazno$ci
cyiny acza Dodate! analityczna ategoria malny o " Pozostale przepisy zezwolenia
dodatku ZeZVYOIe- zwierzecia wiek mg/kg mieszan
nia paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Do oznaczania iloSciowego zawartosci . Informacje, jakie nalezy poda¢: ,Przy
leucyny w mieszankach paszowych i ma- suplementacji L-leucyna, w szczegol-
terialach paszowych: nosci podawang w wodzie do poje-
— chromatografia jonowymienna z de- nia, nalezy bra¢ pod uwage podaz w
rywatyzacja pokolumnows i detek- diecie wszystkich aminokwas6w nie-
cja fotometryczng (IEC-VIS) - rozpo- zbednych i warunkowo niezbednych,
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 aby zapobiegaé zakl6ceniom réwno-
Do oznaczania iloSciowego zawartosci wagi zywieniowe;.”.
leucyny w wodzie:
— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja fotometryczng (IEC-VIS)
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace.
Sklad dodatku — — — . L-leucyna moze by¢ wprowadzana| 26.3.2030

3¢382

L-leucyna

Proszek o minimalnej zawartosci L-leu-
cyny 98 % (w przeliczeniu na suchg ma-
s¢) 1 o maksymalnej zawartosci wody
1,5%

Charakterystyka substancji czynnej
L-leucyna wytwarzana w drodze fermen-
tacji przez Escherichia coli NITE BP-02351
Wzér chemiczny: C6H13NO2

Numer CAS: 61-90-5

Nr FLAVIS 17.012

Wszystkie ga-
tunki zwierzgt

do obrotu i stosowana jako dodatek
stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wlgczany do pasz w po-

staci premiksu.

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazad
warunki przechowywania oraz sta-
bilno$¢ przy obrébcee cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ na-

stepujace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawarto§¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg”.
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Nazwa
_ Numer posia-
lde:;j)l"lf;l'ka- dacza Dodatek
zezwole-
dodatku nia

Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini- Maksy-
malna malna
zawar- zawar-
toéé tosé
mg/kg mieszanki
paszowej

pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoS$ci
zezwolenia

Metoda analizy (')

Do analizy jako$ciowej L-leucyny w do-

datku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph” (Ko-
deks substancji chemicznych w Zyw-
nosci  ,Monografia  dotyczaca
monochlorowodorku L-leucyny”)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

leucyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja optyczna (IEC-VIS/FLD)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

leucyny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja optyczna (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detek-
cja fotometryczng (IEC-VIS) — rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009

. Na etykietach premikséw nalezy

wskaza¢ grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang ilos¢
substancji czynnej, jezeli przekroczo-
no nastepujacg ilo$¢ substancji czyn-
nej w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 25 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksu, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem. Jezeli za-
grozefi nie mozna wyeliminowad
ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i srodkéw, doda-
tek i premiks nalezy stosowac przy
uzyciu srodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym ochrony drég oddecho-
wych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylnos¢ musza by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m’® powietrza (%).

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

() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2019; 17(5):5689); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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