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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 847/2014
z dnia 4 sierpnia 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie DL-selenometioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoler.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
DL-selenometioniny. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie DL-selenometioniny, zwigzku organicznego selenu, jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swojej opinii z dnia 30 stycznia 2014 r. (3,
ze w proponowanych warunkach stosowania DL-selenometionina nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwie-
rzat i zdrowie ludzi ani na $rodowisko, a jej stosowanie moze stanowi¢ wydajne zrédlo selenu dla wszystkich
gatunkéw zwierzgt. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadze-
niem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena DL-selenometioniny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okres-
lono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Urzad stwierdzil, ze ograniczenie suplementacji selenem organicznym ustanowione dla innych zwigzkéw orga-
nicznych selenu powinno réwniez mie zastosowanie do DL-selenometioniny. Ponadto, jesli do paszy dodawane
sg rozne zwigzki selenu, poziom suplementacji selenem organicznym nie powinien przekraczaé 0,2 mg na kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki
pierwiastkow $ladowych”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2014; 12(2):3567.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
id?r:ltrrgl:a— Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | - Maksy- Ao rarox Data
4 posiadacza Dodatek ’ yiczny, opis, kategoria malny . . Inne przepisy waznosci
oy zezwolenia analityczna zwierzgcia wiek Selen w mg/kg mieszanki zezwolenia
dodatku ¢ paszowej pelnoporcjowej o

wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa

funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych

3b816

DL-seleno-
metionina

Charakterystyka dodatku:

Mieszanina stala DL-selenometioniny o
zawartosci selenu od 1 800 do
2 200 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej:

Selen organiczny w postaci DL-selenome-
tioniny ((RS2) kwas-2-amino-4-metylose-
lenylo-mastowy) z syntezy chemiczne;j
Wzér chemiczny: C,H,,NO,Se

Numer CAS: 2578-28-1

Proszek o zawartosci co najmniej 97 %
DL-selenometioniny

Metoda analityczna (1):

W celu oznaczenia DL-selenometioniny w
dodatku paszowym: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcjg UV
(HPLC-UV).

W celu oznaczenia catkowitego poziomu
selenu w dodatku paszowym: spektrome-
tria mas z jonizacja w plazmie
indukcyjnie sprz¢zonej (ICP-MS) lub
atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzgzonej (ICP-AES).

W celu oznaczenia calkowitego poziomu
selenu w premiksach, mieszankach paszo-
wych i materiatach paszowych: atomowa
spektrometria absorpcyjna z generowa-
niem wodorkéw (HGAAS) po uprzedniej
mineralizacji ci$nieniowo-mikrofalowej
(EN 16159:2012).

Wszystkie
gatunki

0,50
(og6tem)

. Jezeli

. Maksymalna

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

. Dla bezpieczenistwa uzytkow-

nika: podczas kontaktu z
produktem nalezy chroni¢
drogi oddechowe oraz uzywac
okularéw i rekawic ochron-
nych.

. Dodatki technologiczne lub

materialy paszowe wykorzys-
tane do przygotowania
dodatku musza zapewnié
pylnos¢ < 0,2 mg selenu/m?
powietrza.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i
premiksoéw wskazaé warunki
przechowywania i stabilnosci.

preparat zawiera
dodatek technologiczny lub
materialy paszowe, dla
ktérych ustalono maksymalng
zawarto$¢ lub ktore s3 przed-
miotem innych ograniczen,
producent dodatku paszo-
wego informuje o tym
klientow.

suplementacja
selenem organicznym:

0,20 mg Se/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %.

25 sierpnia
2024 1.

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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