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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2024/3168
z dnia 18 grudnia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu L-selenometioniny cynku jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zlozono wniosek o zmiang warunkéw zezwolenia na stosowanie preparatu L-selenometioniny cynku
dopuszczonego jako dodatek paszowy rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/49 (?). Zmiana ta
dotyczyla zwigkszenia zawartosci selenu w preparacie do zakresu od 2 do 46 g Se/kg.

(3)  Komisja jest jednak zdania, ze wniosek faktycznie dotyczy nowego preparatu L-selenometioniny cynku o zawartosci
selenu w preparacie od 2 do 46 g Se/kg. Do wniosku dolaczono dane szczegSlowe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie preparatu
w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,zwiazki pierwiastkow $ladowych”.

(4 W opinii z dnia 15 listopada 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
preparat L-selenometioniny cynku o minimalnej zawartoici selenu 40 gfkg jest bezpieczny dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, dla konsumentéw i Srodowiska, pod warunkiem Ze przestrzegane sa maksymalne dozwolone
w Unii poziomy suplementacji selenu (0,2 mg organicznego Se/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, 0,5 mg
catkowitego Se/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej). Urzad zauwazyl, ze ocenione dane obejmuja jedynie
ograniczony zakres stezen selenu w dodatku (40-46 g Se/kg). Poniewaz nie udostgpniono informacji dotyczacych
zadnego innego preparatu dodatku w zakresie od 2 do 40 g Sefkg, Urzad zaleca rozwazenie nowego preparatu
o nastepujacych specyfikacjach: zawarto$¢ selenu minimalnie 40 g Se/kg i maksymalnie 46 g Se/kg. Urzad
stwierdzil ponadto, ze preparat nie dziala draznigco na oczy ani skore, Ze stwarza ryzyko poprzez wdychanie, ale
nie mozna wyciagna¢ wnioskéw dotyczacych dzialania uczulajacego na skére. Poniewaz warunki stosowania
dodatku s3 takie same jak warunki stosowania preparatu L-selenometioniny cynku dopuszczonego wczesniej na
mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/49, Urzad stwierdzit réwniez, ze sktad preparatu nie ma wplywu
na skuteczno$¢ dodatku. Ponadto zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogdw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

() DzU.L268718.10.2003, s. 29.

G] Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/49 z dnia 4 stycznia 2019 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie seleninu sodu,
powlekanego, granulowanego seleninu sodu oraz L-selenometioniny cynku jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat (Dz.U. L 10 z 14.1.2019, s. 2, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/0j).

¢) Dziennik EFSA. 2023;21:¢8459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej preparatu L-selenometioniny cynku sa aktualne i majg zastosowanie do
obecnego wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (¥) sprawozdanie
z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat L-selenometioniny cynku o minimalnej zawartosci 40 g Se/kg
dodatku i maksymalnej zawartosci 46 g Sefkg dodatku spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé
odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki

pierwiastkéw $ladowych”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

* Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegGlowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty
dotyczgcych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELIL: http://data.
europa.eu/elijreg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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ZALACZNIK
. Maksy-
Gatunek Mmlmtah,]? malna
Numer lub Maksy- zawartose zawartos§é
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna katego- malny Pozostale przepis Data waznosci
dodatku ’ ¥: OPIS, 4 ria ieky Zawartos¢ pierwiastka (Se) przepisy zezwolenia
paszowego zwierze- W w mg/kg mieszanki paszowej
cia pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw §ladowych
3b818i L-selenometionina Charakterystyka dodatku Wszyst- - - 0,50 W informacjach natemat | 8 stycznia 2035 .
cynku kie stosowania dodatku
Mieszanina stala L-selenometioniny cynku gatunki i premiks6w nalezy

o zawarto$ci selenu wynoszacej 40-46 g/kg
Charakterystyka substancji czynnej

Selen organiczny w formie
L-selenometioniny cynku

Wz6r chemiczny: CsH;oCINO,SeZn

Krystaliczny proszek zawierajacy:
— L-selenometioning: > 62 %,
— selen: > 24,5 %,

— cynk: > 19 % oraz

— chlorek: > 20 %

Metody analityczne ('):

Do oznaczania selenometioniny w dodatku
paszowynu:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja fluorescencyjng
(HPLC-FLD).

Do oznaczania catkowitej zawartosci selenu

w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej (ICP-AES)

lub

— spektrometria mas z  jonizacja
w plazmie sprz¢zonej indukcyjnie
(ICP/MS).

poda¢ warunki
przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrobce
cieplne;j.

Dodatek jest wigczany
do pasz w postaci
premiksu.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozef nie mozna
wyeliminowa¢ za
pomocg tych procedur

i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.
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Numer
identyfikacyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek
lub
katego-
ria
zwierze-
cia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto§¢ y
zawarto$é

Zawarto$¢ pierwiastka (Se)
w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw §ladowych

Do oznaczania calkowitej zawartosci selenu
w premiksach i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna

z generowaniem wodorkow (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji
mikrofalowej —EN 16159 lub
spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprz¢zonej indukcyjnie
(ICP-MS) —EN 17053.

Do oznaczania calkowitej zawartosci cynku
w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze

wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej (ICP-AES) — EN 15510 lub
atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej po mineralizacji
ci$nieniowej (ICP-AES) —EN 15621 lub
atomowa spektrometria absorpcyjna
(AAS) - ISO 6869.

Maksymalna
suplementacja selenem
organicznym: 0,20 mg
Se/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %.

(")  Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastepujacym 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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