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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1334
z dnia 29 czerwca 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z hydroksyanalogiem metioniny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 349/2010

(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 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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 349/2010 (3 zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu chelatu miedzi
z hydroksyanalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie chelatu miedzi z hydroksyanalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
wnoszgc o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,mieszanki pierwiastkéw
Sladowych”. We wniosku zaproponowano zmiang warunkéw obecnego zezwolenia polegajaca na usunigciu oleju
mineralnego z dodatku, ktéry w zwigzku z tym nalezy uznaé za substancj¢, a nie preparat. Ponadto minimalna
zawarto$¢ miedzi w dodatku zostata nieznacznie zmodyfikowana. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W opinii z dnia 5 maja 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wniosko-
dawca przedstawil dowody na to, ze dodatek o nowym skladzie jest nadal bezpieczny dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, konsumentéw i Srodowiska w obecnie dopuszczonych warunkach stosowania. Urzad stwierdzit réwniez,
ze dodatek ten uznaje si¢ za substancje¢ dzialajaca draznigco na skére i oczy oraz dzialajaca uczulajaco na skore,
natomiast ryzyko dzialania uczulajacego na drogi oddechowe uznaje si¢ za niskie. Urzad stwierdzil, ze propono-
wana zmiana warunkow pierwotnego zezwolenia nie ma wplywu na skuteczno$¢ dodatku. Ponadto zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (%) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie s3 wazne i maja
zastosowanie do biezgcego wniosku.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 349/2010 z dnia 23 kwietnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z hydrok-
syanalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 104 z 24.4.2010, s. 31).

Dziennik EFSA 2021; 19(5):6618.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 3782005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Ocena chelatu miedzi z hydroksyanalogiem metioniny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stoso-
wanie tego dodatku. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z hydroksyanalogiem metioniny jako dodatku
paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE) nr 349/2010.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie chelatu miedzi z hydroksyanalogiem metioniny, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwo-
lenia w odniesieniu do sktadu dodatku, kt6ry obecnie sklada si¢ z substancji, oraz zwiazanej z tym zmiany numeru
identyfikacyjnego dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegdlnionej w zalaczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,mieszanki pierwiastkow sladowych”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 349/2010 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajace ten dodatek wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 20 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 20 lipca 2023 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek wyszczegdlniony w zalaczniku wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 20 lipca 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 20 lipca 2023 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek wyszczegdlniony w zalgczniku wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 20 lipca 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 20 lipca 2023 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych ani z ktdrych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Numer Gatunck | 00 o Minimalna Maksymalna zawarto$¢
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub 4 ZAWArtosc . Data waznosci
/ Dodatek I K . malny Inne przepisy leni
dcﬁlni analityczna aFegorlg wiek Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg kg mieszanki zezwolenia
odatku zwierzecla paszowej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych
3b410i | Chelat miedzi |Sklad dodatku Wszyst- - - Bydlo: . Dodatek jest wlaczany do pasz|20 lipca
z hydroksyana- | Chelat miedzi z hydroksyanalogiem | kie — bydlo przed rozpoczeciem |  w postaci premiksu. 2033 r.
logiem metioniny zawierajacy co najmniej gatunki okresu przezuwania: 15|2. Podmioty dzialajace na rynku pasz
metioniny 16 % miedzi i co najmniej 78 % kwasu | zwierzat (facznie), ustanawiaja procedury postepowa-
2-hydroksy-4-(metylotio)mastowego — pozostate bydlo: 30 (facz-|  niaiSrodki organizacyjne dla uzyt-
Maksymalna zawartos¢ niklu: 20 ppm. nie). kownikéw dodatku i premiksow,

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: bis(-2-hydroksy-
4-metylotio) maslan miedzi:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO0),
CAS: 292140-30-8

Metody analityczne ()

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

hydroksyanalogu metioniny

w dodatku paszowym:

miareczkowanie, miareczkowanie

potencjometryczne po reakcji
utleniania-redukcji.

Do oznaczania iloSciowego catkowitej

zawarto$ci miedzi w dodatku

paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510 lub EN 15621), lub

Owece: 15 (facznie).

Kozy: 35 (facznie).

Prosieta:

— ssagce 1 odsadzone od
maciory do 4 tygodni po
odsadzeniu: 150 (facznie);

— od 5. tygodnia po odsadze-
niu do 8 tygodni po odsa-
dzeniu: 100 (facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25

(facznie).

tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowa¢ przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej
dla drég oddechowych, oczu i sko-

ry.

. Naetykiecie umieszcza si¢ nastepu-

jacy tekst:

— w przypadku paszy dla owiec,
jesli zawarto$¢ miedzi w paszy
przekracza 10 mg/kg: ,Zawar-
to$¢ miedzi w tej paszy moze
spowodowa¢ zatrucie u niekt6-
rych ras owiec.”,

— w przypadku paszy dla bydla
po rozpoczeciu okresu przezu-
wania, jeSli zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza niz
20 mg/kg: ,Zawarto$¢ miedzi
W tej paszy moze powodowaé
niedobdr miedzi u bydta wypa-
sanego  na  pastwiskach
z wysoka zawarto$cig molib-
denu lub siarki.”.
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— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (EN ISO 6869).

Do oznaczania iloSciowego catkowitej

zawarto$ci miedzi w premiksach:

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510 lub EN 15621), lub

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

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprz¢zonej indukcyjnie,
ICP-MS (EN 17053).

Do oznaczania ilosciowego calkowitej

zawarto$ci miedzi w mieszance

paszowe;j:

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510 lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (rozporzadzenie Komi-
sji (WE) nr 152/2009, zalacznik
IV-C lub ISO 6869), lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprzgzonej indukcyjnie,
ICP-MS (EN 17053).

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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