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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1055
z dnia 10 kwietnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie kompleksu zelaza(ll) i betainy 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 wrze$nia 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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie kompleksu
zelaza(ll) i betainy. Do wniosku dofgczono dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie kompleksu zelaza(ll) i betainy jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, celem zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mie-
mieszanki pierwiastkéw §ladowych”.

(4 W opinii z dnia 5 wrze$nia 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania kompleks zelaza(ll) i betainy jest bezpieczny dla konsumentéw i dla srodowi-
ska, pod warunkiem ze nie zostang przekroczone maksymalne dozwolone poziomy catkowitej zawartosci zelaza
w paszy. Urzad stwierdzil ponadto, ze kompleks zelaza(ll) i betainy jest bezpieczny dla kurczat rzeZnych. Wniosek
ten mozna ekstrapolowa¢ na wszystkie gatunki i kategorie zwierzat, pod warunkiem ze nie zostang przekroczone
maksymalne dozwolone w UE poziomy calkowitej zawartosci zelaza w paszy. Urzad stwierdzil, Ze kompleks zelaza
(I1) i betainy ze wzgledu na obecnos¢ niklu uznaje si¢ za substancje dziatajaca uczulajaco na skoére i drogi oddechowe.
Dziala on draznigco na oczy, ale nie dziala draznigco na skére. Urzad stwierdzil, Ze substancja ta jest skuteczna jako
zrodlo zelaza dla wszystkich gatunkéw i kategorii zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gbétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez spra-
wozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze kompleks zelaza(ll) i betainy spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Komisja stwierdza takze,
ze ze wzgledéw bezpieczenstwa dodatek ten nalezy wlaczaé do paszy za pomocg premikséw. Ponadto Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzyt-
kownikéw dodatku.

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

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2023; 21(9):8250.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja okreslona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki pierw-
iastkow Sladowych”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegdl-
nionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfika- Skiad. wzor chemi . d Gatunek lub k Zawarto¢ pierwiastka (Fe) L
/ Dodatek ad, wzor chemiczny, opis, metoda Kateooria Mal sy- P ; ) Pozostale przepis Data waznosci
ymy analityczna tegorte malny wiek | W mg/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku Zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
paszowego 12 % lub w mg pierwiastka (Fe)
na dzier
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw sladowych
3b112 Kompleks Sklad dodatku Owce - - 500 mg/kg Dodatekjest wigczany | 1maja2034r.
zelaza(ll) Kompleks zelaza i betainy zawierajacy co do pasz w postaci
i betainy Eajmnlej 14 % zelaza i co najmniej 36 % Bydio _ _ 450 mg/kg premiksu.
f?ta.my. » Podmioty dzialajace
Nikiel: maksymalna zawarto$¢ — 58 mg/kg. K
Postaé stala Prosieta Do jed- - 250 mg/dzien na rynku pasz usta-
: nego nawiajg procedury
. postepowania i §rodki
Charakterystyka substancji czynnej tngdr&la organizacyjne dla
Nazwa: katena-[dwuwodne siarczano- (Ii)rzg uzytkownikéw do-
p2-(trimetyloamonio)octano-zelazo(Il)] odsacze- datku i premikséw,
Wzér chemiczny: [Fe (H,0)2((CH;) fuem tak aby ograniczy¢
3NCH,CO0)(SO4)]n ewentualne zagroze-
Dréb - - 450 mg/kg nia Wynikajch Zl'iCh
Specyfikacje stosowania. Jezeli ta-
Co najmniej 14 % zelaza. Zwierzeta - - 600 mg/kg kich zagrozeni nie )
Co najmniej 36 % betainy. domowe mozna Wyeltlmiqnowac
Siarka: 9 %-12 %. za pomocg tych pro-
Maksymalna wilgotnos¢ 5 %. , cedur i Srodkow, do-
Inne gatunki - - 750 mg/kg datek i premiksy na-

Metody analityczne (')
Do oznaczania iloSciowego calkowitej
zawartosci zelaza w dodatku paszowym:

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

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (EN ISO 6869).

zZwierzat

lezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw
ochrony indywidual-
nej dla drég oddecho-
wych, oczu i skory.
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Do oznaczania ilosciowego calkowitej
zawarto$ci zelaza w premiksach:

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

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (EN ISO 6869), lub

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

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej

zawarto$ci zelaza w mieszance paszowej:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, [CP-AES (EN 15621 lub EN
15510), lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zatacznik IV-C lub ISO
6869), lub

— spektrometria mas z jonizacjg w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej, ICP-MS
(EN 17053).

Do oznaczania ilo$ciowego betainy
w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcja refraktometryczng
(HPLC-RI).
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Do oznaczania iloSciowego siarki i siar-
czanu w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzg¢zonej, ICP-AES (EN 15621).

Dowdd powstania kompleksu zelaza,

betainy i siarczanu (%): proszkowa dyfrakto-

metria rentgenowska (XRD).

()
0

Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Dyfraktometr Stoe Stadi P w geometrii Guiniera z wykorzystaniem promieniowania Cu-Kal (monochromator Ge Johanna) i detektora z plyta obrazujaca Stoe IP-PSD.
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