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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /967
z dnia 16 czerwca 2021 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie chelatu manganu z hydroksyanalogiem metioniny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 350/2010

(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 wrzesnia 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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 350/2010 () zezwolono na stosowanie przez 10 lat chelatu manganu z hydrok-
syanalogiem metioniny 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 chelatu manganu z hydroksyanalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat
w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczeg6étowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Z opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) z dnia 30 wrzesnia 2020 r. () wynika, ze
w proponowanych warunkach stosowania chelat manganu z hydroksyanalogiem metioniny nie ma szkodliwych
skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez w odniesie-
niu do tego dodatku, Ze istnieje ryzyko dla uzytkownika zwiazane z wdychaniem oraz ze dodatek ten dziata uczula-
jaco na skore. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Dowdd skutecz-
nosci dodatku stanowigcy podstawe pierwotnego zezwolenia ma nadal zastosowanie w procedurze odnowienia zez-
wolenia. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedio-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena chelatu manganu z hydroksyanalogiem metioniny dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stoso-
wanie tego dodatku.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie chelatu manganu z hydroksyanalogiem metioniny jako
dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 350/2010.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie chelatu manganu z hydroksyanalogiem metioniny, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozli-
wic zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

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

(%) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 350/2010 z dnia 23 kwietnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu manganu z hydrok-
syanalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 104 z 24.4.2010, s. 34).

() Dziennik EFSA 2020; 18(11):6281.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,mieszanki pierwiastkéw Sladowych”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

1. Chelat manganu z hydroksyanalogiem metioniny oraz premiksy zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 7 stycznia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 7 lipca 2021 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace chelat manganu z hydroksyanalogiem metioniny, wyproduko-
wane i opatrzone etykietami przed dniem 7 lipca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 lipca
2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace chelat manganu z hydroksyanalogiem metioniny, wyproduko-
wane i opatrzone etykietami przed dniem 7 lipca 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 7 lipca
2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Rozporzadzenie (UE) nr 350/2010 traci moc.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 czerwca 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Nazw-

posia-

dacza
zez-

wole-
nia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzecia

Mak-
symal-
ny
wiek

Mini-
malna Maksymalna
zawar- zawarto$¢
tosé

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw sladowych

3b510

Chelat manganu
z hydroksyanalo-
giem metioniny

Charakterystyka dodatku

Chelat manganu z hydroksyanalogiem

metioniny zawierajacy 14 % manganu

i 76 % kwasu (2-hydroksy-4-metylotio)

mastowego.

Maksymalna zawarto$¢ niklu: 170 ppm.

Postac stala.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo$ciowego zawartosci

hydroksyanalogu metioniny w dodatku

paszowym:

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

Do oznaczania iloSciowego catkowitej

zawartoci manganu w dodatku

paszowym i premiksach:

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

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

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprz¢zonej po mineralizacji ci$-
nieniowej, ICP-AES (EN 15621).

Wszyst-
kie
gatunki

- |Ryby: 100
(facznie)
Pozostale
gatunki: 150
(facznie)

1. Dodatek jest wlaczany do pasz w po-
staci premiksu.

2. Chelat manganu z hydroksyanalo-
giem metioniny moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu i stosowany jako do-
datek stanowigcy preparat.

3. Podmioty dzialajace na rynku pasz
ustanawiaja procedury postepowa-
nia i odpowiednie $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze skéra
lub kontaktem z oczami, w szczegdl-
nosci z uwagi na zawarto$¢ metali
ciezkich, w tym niklu. Jezeli zagrozen
nie mozna ograniczy¢ do dopusz-
czalnego poziomu za pomocg tych
procedur i §rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualnej.

7 lipca 2031 r.
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Do oznaczania iloSciowego catkowitej

zawarto$ci manganu w materiatach

paszowych i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009, zalgcznik IV-C),
lub

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

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510), lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyj-
nie sprz¢zonej po mineralizacji cis-
nieniowej, ICP-AES (EN 15621).

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

vrv1T 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

1¢0C9° L1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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