SRl Dziennik Urzedowy

PL

BE  Unii Europejskiej Seria L

2024/750 1.3.2024

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/750
z dnia 29 lutego 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie taumatyny jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 869/2012

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 869/2012 zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat tauma-
tyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (%).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie taumatyny jako dodatku paszowego, wnoszac o sklasyfikowanie tego dodatku paszowego w kategorii ,dodatki
sensoryczne” i grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Wniosek ten zawieral propozycje zmiany warun-
kéw pierwotnego zezwolenia. Polegala ona na zmianie specyfikacji dla azotu i biatka w dodatku w celu dostosowa-
nia ich do specyfikacji dla taumatyny stosowanej jako dodatek do zywnosci (nie mniej niz 15,1 % azotu (N) w przeli-
czeniu na suchg mase i nie mniej niz 93 % biatka). Do wniosku dolaczono dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 11 maja 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,urzad”) stwierdzil, ze tauma-
tyna pozostaje bezpieczna dla wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i srodowiska w obecnie dozwolonych
warunkach stosowania. W szczegdlnosci Urzad stwierdzil, ze proponowana zmiana specyfikacji dodatku nie spowo-
dowataby Zadnego zagrozenia dodatkowego w stosunku do tych, ktére juz zostaly poddane ocenie, i ze nie jest ona
uznawana za majacg wplyw na skuteczno$¢ tej substancji. Urzad stwierdzil ponadto, ze ekspozycja uzytkownikéw
na taumatyne poprzez wdychanie jest prawdopodobna oraz ze ze wzgledu na bialkowy charakter taumatyny uznaje
si¢ ja za substancj¢ dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe. Wedlug Urzedu taumatyna nie dziala draznigco na
skére ani oczy. W braku danych Urzad nie mogt stwierdzi¢ potencjatu taumatyny w zakresie dzialania uczulajacego
na skore.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy taumatyny jako dodatku paszowego
w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg aktualne i maja zastosowanie do obecnego wniosku. Zgodnie z art. 5
ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez laboratorium
referencyjne nie jest zatem wymagane.

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 869/2012 z dnia 24 wrze$nia 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie taumatyny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 257 z 25.9.2012, s. 7, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2012/869/0j).

() Dziennik EFSA 2023; 21(6):8077.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8; ELL http://data.ecuropa.eu/eli/reg/
2005/378/0j).
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze taumatyna spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku. Komi-
sja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te Srodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa Unii dotycza-
cych bezpieczenstwa pracownikow.

(7)  Nalezy przewidzie¢ stosowne warunki, aby umozliwi¢ Scislejsza kontrole. W szczegdlnosci na etykiecie dodatku
nalezy wskaza¢ maksymalng zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartosci stosowne informacje
powinny by¢ podane na etykiecie premiksow.

(8) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie taumatyny jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporza-
dzenie wykonawcze (UE) nr 869/2012.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie taumatyny w odniesieniu do wszystkich gatunkéw zwierzat, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odno-
wienia zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 869/2012

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 869/2012 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 21 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 21 marca 2024 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 21 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 21 marca
2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z kt6rych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 21 marca 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 21 marca
2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasoéw, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od kt6rych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.
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Artykut 4
Wejscie w Zycie

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 29 lutego 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/750/oj



lo/os //¥zog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 19

ZAEACZNIK
Minimalna Mal;sy—
R
Numer rawar zawartos¢
identyfika- Gatunek lub | Maksy- o
: . . . . . . Data waznoSci
cyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna |  kategoria malny mg Pozostale przepisy Jerwolenia
dodatku zwierzecia wiek substancji czynnej/kg
paszowego mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b957i  |Taumatyna | Sklad dodatku Wszystkie - - - W informacjach na temat stosowania | 21 marca 2034 r.
Taumatyna gatunki dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
zwierzat runki przechowywania oraz stabilno$¢

Charakterystyka substancji czynnej
Bialka taumatyna I i taumatyna II
ekstrahowane z osndwek owocow
Thaumatococcus daniellii (Benth)

Numer wg EINECS: 258-822-2
Numer CAS: 53850-34-3

Specyfikacja
Wz6r chemiczny:

Polipeptyd z 207 aminokwaséw
Masa czgsteczkowa: taumatyna I: 22209,
taumatyna II: 22293

Oznaczenie: minimum 15,1 % azotu
w przeliczeniu na sucha masg, co odpowiada
nie mniej niz 93 % biatka

Czystosc:

— Weglowodany: nie wiecej niz 3 % w prze-
liczeniu na suchg mase

— Popidl siarczanowy: nie wigcej niz 2 %
w przeliczeniu na suchg mase.

przy obrébce cieplnej.

Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-
pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej na kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
5mg.”

Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem
podanym na etykiecie premiksu skut-
kowaloby przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 2, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonal-
ng, numer identyfikacyjny, nazwe i do-
dang ilo$¢ substancji czynne;j.
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— Glin: nie wigcej niz 100 mg/kg w przeli- 4. Podmioty dzialajace na rynku pasz

czeniu na suchg masg. ustanawiaja procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeliminowac za
pomocy tych procedur i §rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu $srodkéw ochrony indywidualnej
dla drég oddechowych i skory.

Metoda analizy (')

Identyfikacja taumatyny w dodatku
paszowym: zawarto$¢ azotu w dodatku do
zywnos$ci metoda Kjeldahla (Monografia
JECFA dotyczaca taumatyny. 2006.
Taumatyna. Monografia specyfikacji).

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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