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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 636/2013
z dnia 1 lipca 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu cynkowego metioniny (1:2) 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 sierpnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkow w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia
30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktow
stosowanych w zywieniu zwierzat (%) sl cynkowg metio-
niny, czysta technicznie, dopuszczono dyrektywa Komisji
88/485/EWG (}) bezterminowo jako aminokwas do
stosowania u przezuwaczy. Zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ten dodatek
paszowy wpisano nastepnie do unijnego rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt.

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
ztozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wanie jako zwigzku pierwiastkéw Sladowych do stoso-
wania u wszystkich gatunkéw zwierzat, w celu sklasyfi-
kowania tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 11 grudnia 2012 r. (),
ze w proponowanych warunkach stosowania metionina
cynku nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat

i ludzi ani na §rodowisko i Ze moze ona stanowi¢ cenne
zrodlo  cynku dla  wszystkich gatunkéw zwierzat.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gblowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zbadal réwniez spra-
wozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, zlozone przez laboratorium referencyjne usta-
nowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Zgodnie z charakterystyka dodatku sporzadzong przez
Urzad oraz informacjami dodatkowymi przedstawionymi
przez wnioskodawce wlasciwg nazwg produktu jest
chelat cynkowy metioniny (1:2).

(6)  Ocena produktu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie produktu, jak okreslono w zalacz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Produkt wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki pier-
wiastkéw Sladowych”, zostaje dopuszczony jako dodatek stoso-
wany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lipca 2013 r.

z.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
z.U. L 213 z 21.7.1982, s. 8.
z.U. L 239 z 30.8.1988, s. 36.
ziennik EFSA 2013; 11(1):3038.
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W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos¢

Numer identy- Nazwa Gatunek lub Mak ! Dat R
fikacyjny posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria axsymainy Maksymalna zawarto$¢ pier- Inne przepisy ata waznosct
d . . : wiek . zezwolenia

odatku zezwolenia zwierzecia wiastka (Zn) w mglkg paszy
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkow Sladowych
3b611 — Chelat Charakterystyka dodatku Wszystkie — Zwierzgta 1. Dodatek jest wlaczany do pasz | 22 lipca 2023 r.
cynkowy . ) » .| gatunki domowe: 250 w postaci premiksu.
metioniny Proszek o minimalnej zawarto$ci DL-metio- (ogbtem)
. nin noszacej 78 % oraz o zawartoSci ; . . ~
(1:2) y Wyl ) 7o 7 2 . 2. Dla bezpieczenstwa uzytkow:
cynku wynoszgcej migdzy 17,5 % a 18,5 % Ryby: 200 nika: podczas kontaktu
Charakterystyka substancji czynnej (ogStem) zd;()iroiuktem chronic drogi
oddechowe oraz uzywaé
Chelat cynkowy metioniny: cynkometionina Pozostate okularéw i rekawic ochronnych.
1:2 (Zn(Met),) gatunki: 150
Wbt chemiczny: CoHorN.O.S.7 (ogbtem) 3. Dodatek nalezy uwzglednié
zor chemicziy: €19HN,Y45,40 przy obliczaniu ogdlnego
Numer CAS: 151214-86-7 Pe}nopo%rc.jo.we spozycia metioniny.
i uzupelniajace
Metody analityczne (') preparaty
mlekozastepcze:

Do oznaczania iloSciowego zawartosci
metioniny w dodatku paszowym:

— ISO/CD 17180: metoda chromatografii
jonowymiennej z derywatyzacja poko-
lumnowa i detekcjg fotometryczng lub
fluorymetryczng.

Do oznaczenia iloSciowego catkowitej
zawarto$ci cynku w dodatku paszowym i w
premiksach:

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

— CENJTS 15621: atomowa spektrometria
emisyjna ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzezonej (ICP-AES) po
rozkladzie ci$nieniowym.

Do oznaczania iloSciowego catkowitej
zawartodci cynku w paszy:

— rozporzadzenie  Komisji (WE) nr
152/2009 (3) - spektrometria absorpcji
atomowej, lub

200 (ogdtem)
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Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢
Numer identy- Nazwa Gatunek lub Maksymaln
fikacyjny posiadacza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria Y X Y Maksymalna zawarto$¢ pier- Inne przepisy
dodatku zezwolenia zwierzgcia wie wiastka (Zn) w mgf/kg paszy
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Data waznoSci
zezwolenia

— EN  15510: atomowa spektrometria
emisyjna plazmy sprzezonej indukcyjnie
(ICP-AES), lub

— CENJTS 15621: atomowa spektrometria
emisyjna ze wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzezonej (ICP-AES) po
rozkladzie ci$nieniowym.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna znalezé na stronie laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
@) DzU. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
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