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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 4.1.2019

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/8
z dnia 3 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie hydroksyanalogu metioniny i jego soli wapniowej 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 dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

®)

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
Zwierzat.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie hydroksya-
nalogu metioniny i jego soli wapniowej jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie hydroksyanalogu metioniny i jego soli wapniowej jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 20 lutego 2018 r. (3 stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania hydroksyanalog metioniny i jego s6l wapniowa nie majg
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko.

Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek jest bogatym Zrédtem metioniny dla wszystkich gatunkéw zwierzat i ze,
nawet jezeli degradacja dodatku w zwaczu u przezuwaczy jest nizsza niz w przypadku DL-metioniny, dodatek
powinien by¢ chroniony przed degradacja w zwaczu.

Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych 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.

Ocena dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie dodatku, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

$r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Wejscie w zycie

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

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2019 1.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- N.a Zwa datek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Glitunek .hlb Mal;sy— I . D.ata’ .
cyimy posiadacza Dodate tyczna ategoria malny o lkg mieszanki paszowe Pozostate przepisy waznosci
¥ zezwolenia zwierzecia wiek - ; zezwolenia
dodatku pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢310 — Hydroksyan- | Sklad dodatku: Wszystkie — — — 1. Podmioty dzialajace na rynku | 24 sty-
alog o gatunki pasz ustanawiaja procedury cznia
metioniny Preparat hydroksyanalogu metioniny | zyjerzat postepowania i $rodki organi- | 2029 r.
ijegosél |1 soli wapniowej hydroksyanalogu me- zacyjne dla uzytkownikow do-
wapniowa | tioniny, o minimalnej zawarto$ci hyd- datku i premikséw, tak aby

roksyanalogu metioniny wynoszacej
88 % i minimalnej zawartosci wapnia
wynoszacej 8 %.

Charakterystyka substancji czynnej:
Hydroksyanalog metioniny:

Nazwa IUPAC: kwas 2-hydroksy-4-(me-
tylotio)mastowy

Numer CAS: 583-91-5
Wzér chemiczny: C,H,,0,S

S6l wapniowa hydroksyanalogu metio-
niny:

Nazwa IUPAC: kwas 2-hydroksy-4-(me-
tylotio)mastowy, s61 wapniowa

Numer CAS: 4857-44-7
Wzér chemiczny: (C;H,0,S),Ca
Metoda analityczna (1):

Do oznaczania zawartosci hydroksya-
nalogu metioniny w dodatkach:

— miareczkowanie, miareczkowanie
potencjometryczne po reakcji utle-
niania-redukdji.

ograniczy¢ ewentualne zagro-
Zenia zwigzane z ich stosowa-
niem, w szczegdlnosci z uwagi
na to, ze majg one dzialanie
zrace na skore i oczy. Jezeli za-
grozen nie mozna wyelimino-
waé lub maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym okularéw i rekawic
ochronnych.

. W informacjach na temat sto-

sowania dodatku i premikséw
nalezy wskazal warunki prze-
chowywania oraz stabilno$¢
przy obrdbce cieplne;j.

. Informacje, jakie nalezy podaé

na etykiecie dodatku i pre-
miksu: zawarto$¢ hydroksyana-
logu metioniny.
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Numer Nazwa
identyfika- ; dw
cyiny posiadacza
do?atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

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

Pozostate przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Do oznaczania zawartosci hydroksya-
nalogu metioniny w premiksach, mie-
szankach paszowych i materiatach pa-
szowych:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa i detekcja fotometryczna

(HPLC-UV).

Do oznaczenia catkowitego poziomu
wapnia w dodatku:

— atomowa  spektrometria  absorp-
cyjna, AAS (EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej po mineralizacji
ci$nieniowej, ICP-AES (EN 15621).

4. W ramach etykietowania mate-
rialow paszowych i mieszanek
paszowych w wykazie dodat-
kéw nalezy wskazaé informa-
cje dotyczace:

— nazwy dodatku,

— ilosci dodanego hydroksya-
nalogu metioniny.

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

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/8 z dnia 3 stycznia 2019 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie hydroksyanalogu metioniny i jego soli wapniowej jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

