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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1378
z dnia 1 paZzdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z lizyng i kwasem glutaminowym jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 szczeg6lnosci 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 chelatu miedzi
z lizyna i kwasem glutaminowym. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z lizyng i kwasem glutaminowym jako dodatku paszo-
wego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4 W opinii z dnia 15 maja 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (Urzad) stwierdzit, Ze w propono-
wanych warunkach stosowania chelat miedzi z lizyng i kwasem glutaminowym nie ma szkodliwych skutkéw dla
zdrowia zwierzat i bezpieczenstwa konsumentéw. Urzad stwierdzil rowniez, ze dodatek dziala draznigco na oczy
oraz uczulajaco na skore i drogi oddechowe oraz potwierdzit istnienie ryzyka dla uzytkownikéw dodatku przy wdy-
chaniu. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkod-
liwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit r6w-
niez, ze dodatek ten nie stwarza dodatkowego ryzyka dla Srodowiska w poréwnaniu z innymi zwigzkami miedzi
i jest wydajnym Zrédtem miedzi dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadza-
nia szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réw-
niez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referen-
cyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione, o ile zapewnione s3 odpowiednie $rodki ochronne dla uzytkownikéw dodatku.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zatgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwiazki
pierwiastkow $ladowych”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okres-
lonymi w zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5728.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna zawarto$¢
_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- | Z2Wartosc o
identyfika- : Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . . Data waznosci
cyjny pomadlacz'a Dodatek analityczna kategoria ma'h;(y Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg Pozostate przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wie mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw sladowych
3b415 - Chelat miedzi | Sktad dodatku Wszystkie - - Bydlo: . Dodatek jest wlaczany do | 22 pazdzier
z lizyng i Mieszanina chelatu miedziz lizyng |  gatunki — bydlo przed roz- pasz w postaci premiksu. | nika 2030 r.
kwasem glutami- | i chelatu miedzi z kwasem gluta- | zwierzat poczeciem
nowym minowym w stosunku 1:1 w pos- okresu  przezu-
taci proszku o wania: 15 (facz-
zawarto$ci miedzi od 17 do 19 %, nie), . Chelat miedzi z lizyng

zawartosci lizyny od 19 do 21 %,
zawartosci kwasu glutaminowego
od 19 do 21 % i wilgotnosci mak-
symalnie 3 %

Charakterystyka substancji czynnej
Wzory chemiczne:

S6l  chlorkowo-wodorosiarcza-
nowa kwasu miedziowo-2,6-dia-
minoheksanowego:  C¢H;sClCu-
N,O¢S

S6l  sodowo-wodorosiarczanowa
kwasu miedziowo-2-aminopenta-
nodiowego: CsHyCuNNaOyg 5S

Metody analityczne ()

Do oznaczania ilosciowego zawar-

tosci lizyny i kwasu glutaminowego

w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymien-
na z derywatyzacja pokolum-
nowg i detekcjg fotometryczna
(IEC-VIS).

Do oznaczania ilo$ciowego catko-

witej zawarto$ci Cu w dodatku

paszowynu:

— atomowa spektrometria emisyj-
na ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie  sprzezonej, ICP-
AES (EN 15621) lub

— pozostale bydlo:
30 (fgcznie).

— Owece: 15 (facz-
nie).

Kozy: 35 (facznie).

Prosieta:

— ssgceiodsadzone
od maciory do 4
tygodni po odsa-
dzeniu: 150
(facznie),

— od 5. tygodnia po
odsadzeniu do 8
tygodni po odsa-

dzeniu: 100

(facznie).
Skorupiaki: 50 (facz-
nie).

Pozostale zwierzeta:
25 (facznie).

i kwasem glutaminowym
moze by¢ wprowadzany
do obrotu i stosowany ja-
ko dodatek stanowigcy
preparat.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i odpowiednie $rodki or-
ganizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
zZwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skorg lub
kontaktem 2z oczami,
w szczeg6lnosci z uwagi
na zawarto$¢ metali ciez-
kich, w tym niklu. Jezeli
ryzyka nie mozna ograni-
czy¢ do dopuszczalnego
poziomu za pomocg tych
procedur i $rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu od-
powiednich  $rodkéw
ochrony indywidualnej.
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— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna AAS (ISO 6869).

W celu potwierdzenia budowy

chelatowej dodatku paszowego:

— spektrometria w  $rodkowe;j
podczerwieni  (IR)  wraz
z okresleniem zawartosci
pierwiastka §ladowego oraz li-
zyny i kwasu glutaminowego
w dodatku paszowym.

Do oznaczania ilo$ciowego catko-

witej zawartosci Cu w premik-

sach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub EN
15621) lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (ISO 6869) lub

— spektrometria mas z jonizacjg
w plazmie sprz¢zonej induk-
cyjnie, ICP-MS (EN 17053).

Do oznaczania ilosciowego catko-

witej zawarto$ci Cu w materiatach

paszowych i w mieszankach pas-
zowych:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub EN
15621) lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 1522009,
zalgcznik 1V, czg$¢ C lub 1SO
6869) lub

— spektrometria mas z jonizacjg
w plazmie sprz¢zonej induk-
cyjnie, ICP-MS (EN 17053).

4. Na etykiecie znajduje si¢
nastepujacy tekst:

— w przypadku paszy dla
owiec, jesli zawarto§é
miedzi w paszy przekra-
cza 10 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w pa-
szy moze spowodowal
zatrucie u niektérych ras
owiec”;

— w przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, jesli
zawarto$¢ miedziw paszy
jest mniejsza niz
20 mg/kg:

,<Zawarto$¢ miedzi w pa-
szy moze powodowal
niedob6r miedzi u bydla
wypasanego na pastwis-
kach z wysoka zawartos-
cig molibdenu lub siarki”.

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