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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/3162
z dnia 18 grudnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu zelaza z tyrozyng jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkow drobiu rzeznego, wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski
oraz indykéw i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych (posiadacz
zezwolenia: Akeso Biomedical, Inc. USA, reprezentowany w Unii przez Pen & Tec Consulting SLU)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac 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 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 zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie chelatu Zelaza
z tyrozyng. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie chelatu Zelaza z tyrozyna jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego, podrzednych
gatunkéw drobiu do rozpoczecia niesnoici, indykéw rzeznych i odchowywanych do rozpoczecia niesnosci
i sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupach funkcjonalnych ,stabilizatory flory jelitowe;j”
i ,inne dodatki zootechniczne”.

(4) W opiniach z dnia 23 stycznia 2019 r. () i 14 marca 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania chelat zelaza z tyrozyna jest bezpieczny dla
gatunkéw docelowych, konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek stwarza ryzyko dla
uzytkownikéw poprzez wdychanie i nalezy go uznal za substancje dzialajaca draznigco na skére, oczy i blony
Sluzowe. Ze wzgledu na obecno$¢ niklu chelat zelaza z tyrozyng nalezy réwniez uznal za substancje dzialajaca
uczulajgco na skore i drogi oddechowe. Urzad stwierdzit ponadto, ze w proponowanych warunkach stosowania
chelat Zelaza z tyrozyna moze przyczyni¢ si¢ do poprawy parametréw zootechnicznych ptakéw i zmniejszenia
liczby Campylobacter spp. w jelicie $lepym o co najmniej 1 jednostke log10 u gatunkéw docelowych, a tym samym
do zmniejszenia ryzyka wystapienia kampylobakteriozy u ludzi. Urzad zalecil dolaczenie informacji o maksymalnej
zawartosci litu do potencjalnego zezwolenia na stosowanie dodatku, ale uznal, Ze nie ma potrzeby wprowadzania
szczegblnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowatl réwniez
sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy i wodzie, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W dniu 24 lipca 2024 r. wnioskodawca poinformowal Komisj¢, ze maksymalna zawartos¢ niklu w dodatku wynosi
obecnie 20 mg/kg dodatku paszowego zamiast 50 mgfkg, a maksymalna zawarto$¢ litu w dodatku wynosi
50 mg/kg dodatku paszowego zamiast 1200 mg/kg. Ponadto w dniu 10 lipca 2024 r. wnioskodawca wycofat
wniosek dotyczgcy zezwolenia na stosowanie chelatu zelaza z tyrozyng w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory
jelitowej”.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2019; 17(2):5608.
() Dziennik EFSA. 2024; 22:¢8734.
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(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze chelat zelaza z tyrozyna spelnia warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie chelatu zelaza
z tyrozyng. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja okreslona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki
zootechniczne”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegdlnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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Numer Minimalna Maksymalna
. . zawarto$c zawartos¢
1dentyf1ka- Na zdwa Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gla{ltunek !ub Maksymalny P ) . Data waznosci
dcﬂjnl}i posia lacz.a odate! analityczna aFegorlfl wiek mg/kg mieszanki paszowej ozostate przepisy zezwolenia
odatku zezwolenia ZWIerzZecia pe}noporcjowej o wilgotnoéci
paszowego %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (zmniejszenie liczby Campylobacter spp. w jelicie Slepym)
4d28 Akeso Chelat Sklad dodatku Wszystkie - 20 200 W informacjachna | 8 stycznia 2035r.
Biomedical, zelaza Chelat zelaza z tyrozyng gatunki temat stosowania
Inc. USA, z tyrozyna | o minimalnej zawartosci drobiu dodatku
reprezento- catkowitej tyrozyny 820 g/kg, rzeznego ipremiksow nalezy
wany w Unii 80 g/kg zelaza i 60 g/kg ‘ podaé warunki
przez Pen & Tec catkowitego azotu, WSZYSFkle przechowywania
Consulting SLU o zawartosci 50-100 g/kg gatur}k1 i stabilno$¢ przy
barwnego mikroznacznika drobiu obrébce cieplne;j.
grafitowego. odchowy- Podmioty
Zanieczyszczenia: wanego na dzialajace na rynku
— nikiel < 20 mg/k nioski asz ustanawiaj
< 8IKg p )3
P— li:[ < 50 mg/kg Indyki procedury '
ostac stala i pod postepowania
] i Srodki
CCZI;ﬁ:el;tenyslyka substancji ;&;«Sgil oggallzizacylj{qe dla
X uzytkownikéw
Chelat zelaza z tyrozyna: drobiu do)(;atku
—  Cy7H;30FeN;04 odchowy- i premiksow, tak
— Numer CAS: 202406-43-7 | Wanego aby ograniczy¢
Wytwarzany w procesie syntezy | W celach ewentualne
chemicznej hOd}? wla- zagrozenia
nyc ikai ich
Metoda analityczna () g?;;;icij ZJ é; cli
Do oznaczania iloé)cigxlvego takichz agr(;i efinie
catkowitej zawartosci zelaza mosna
w dodatku paszowym: wyeliminowa¢ za
— atomowa  spektrometria pomoca tych
emisyjna ze wzbudzeniem procedur 4

w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN
15510) lub

i srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy
stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej dla
skéry, oczu i drog
oddechowych.
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Numer Minimalna Maksymalna
. . zawarto$c zawartos¢
1deé1t?;]f1ka- ol\slsafivzzza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gljztléle}:é:b Maksymalny Pozostale przepis Data waznosci
d ZJ i P leni analityczna CBOrt: wiek mg/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
odatku zezwolenia zwierzecia pelnoporcgjowej o wilgotnosci
paszowego ‘
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (zmniejszenie liczby Campylobacter spp. w jelicie Slepym)

— atomowa  spektrometria
emisyjna ze wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie
sprz¢zonej, ICP-AES (EN
15621) z mineralizacja
ci$nieniowg lub

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

Do oznaczania tyrozyny

w dodatku paszowym: metoda
chromatografii jonowymienne;j
z derywatyzacja pokolumnows
i detekcja fotometryczna
(IEC-UV) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/20009.

Do oznaczania dodanej
zawartosci chelatu zelaza

z tyrozyng w premiksach

i mieszankach paszowych:
oznaczenie liczby pokrytych
barwnikiem czgsteczek
barwnego mikroznacznika
grafitowego obecnych przy
stalym stosunku masy w dodatku

paszowym.

()

Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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