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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1039
z dnia 23 lipca 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie substancji dioctan miedzi(Il), monohydrat; dihydrok-
symonohydrat weglanu miedzi(ll); dihydrat chlorku miedzi(Il); tlenek miedzi(Il); pentahydrat
siarczanu miedzi(Il); chelat miedzi(ll) z aminokwasami, hydrat; chelat miedzi(Il) z hydrolizatami
bialkowymi; glicynowy chelat miedzi(II), hydrat (w postaci stalej) oraz glicynowy chelat miedzi(II),
hydrat (w postaci plynnej) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz
zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 1334/2003, (WE) nr 479/2006 i (UE) nr 349/2010 oraz
rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014 i (UE) 2016/2261

(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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 13342003 (°) i rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 479/2006 () zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG zwigzki miedzi: octan miedzi, monohydrat; podstawowy weglan miedzi, monohydrat;
chlorek miedzi, dihydrat; tlenek miedzi; siarczan miedzi, pentahydrat; chelat miedzi z aminokwasami, hydrat oraz
chelat miedziowy wodzianu glicyny zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych jako dodatki paszowe dla
wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancje te zostaly nastgpnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
o ponowna oceng substancji octan miedzi, monohydrat; podstawowy weglan miedzi, monohydrat; chlorek
miedzi, dihydrat; tlenek miedzi; siarczan miedzi, pentahydrat; chelat miedzi z aminokwasami, hydrat oraz chelat
miedziowy wodzianu glicyny jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawcy
wystapili o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dolaczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4  Ze wzgledow naukowych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia
14 listopada 2012 r. (°), 31 stycznia 2013 r. () i 11 marca 2015 r. () zalecil zastapienie stowa ,miedziowy”
wyrazeniem ,miedzi(Il)’, czego celem bylo uniknigcie potencjalnych nieporozumie. Z uwagi na wiasciwosci
chemiczne Urzad zalecit réwniez rozdzielenie chelatu miedzi(ll) z aminokwasami na nastepujace dwie grupy:
chelat miedzi(ll) z aminokwasami, hydrat oraz chelat miedzi(Il) z hydrolizatami biatkowymi.

(5)  Urzad stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania dioctan miedzi(Il), monohydrat; dihydroksymono-
hydrat weglanu miedzi(ll); dihydrat chlorku miedzi(Il); tlenek miedzi(Il); pentahydrat siarczanu miedzi(Il); chelat
miedzi(ll) z aminokwasami, hydrat; chelat miedzi(ll) z hydrolizatami biatkowymi; glicynowy chelat miedzi(II),
hydrat (w postaci stalej) oraz glicynowy chelat miedzi(Il), hydrat (w postaci plynnej) (,przedmiotowe substancje”)
nie maja negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczefistwo konsumentéw ani na $rodowisko. Biorac

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(}) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1334/2003 z dnia 25 lipca 2003 r. zmieniajgce warunki zezwolenia na kilka dodatkéw paszowych,
nalezacych do grupy pierwiastkéw sladowych (Dz.U.L 187 z 26.7.2003, 5. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 479/2006 z dnia 23 marca 2006 r. dotyczace dopuszczenia niektorych dodatkéw nalezacych do grupy
zwigzkow pierwiastkéw Sladowych (Dz.U. L 86 z 24.3.2006, s. 4).

(*) Dziennik EFSA 2012; 10(12):2969.

() Dziennik EFSA 2013; 11(2):3107.

() Dziennik EFSA 2015; 13(4):4057.
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pod uwage wlaSciwosci draznigce dla skoéry, oczu i drég oddechowych, nalezy stosowaé odpowiednie Srodki
ochronne w odniesieniu do obchodzenia si¢ z przedmiotowymi dodatkami oraz zawierajgcymi je premiksami, tak
aby unikna¢ probleméw dotyczacych bezpieczenstwa uzytkownikow.

(6) W odniesieniu do zawartosci niklu w dodatkach, w szczeg6lnosci w pentahydracie siarczanu miedzi(ll), niektére
partie dodatku moga by¢ objete wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (!). Podmiot dzialajacy na rynku pasz wprowadzajacy takie dodatki do obrotu powinien
spelnia¢ odpowiednie wymagania. Urzad stwierdzil ponadto, ze ,przedmiotowe substancje” wykazujg skuteczno$é
w zaspokajaniu zapotrzebowania zwierzgt na miedz. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegé-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdania dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena przedmiotowych substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione. Urzad ma jednak obawy w odniesieniu do $cistego przestrzegania ilosci
maksymalnej miedzi podawanej zwierzetom, w przypadkach gdy miedZ dodawana jest do wody do pojenia.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie przedmiotowych substancji, jak okreslono w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia, oraz zakazac ich stosowania w wodzie do pojenia.

(8) W odniesieniu do potencjalnego wplywu na Srodowisko zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii naukowej,
ktérej celem miala by¢ zmiana obowigzujacej obecnie, najwyzszej dopuszczonej zawartosci miedzi
w mieszankach paszowych pelnoporcjowych. W opinii z dnia 13 lipca 2016 r. () Urzad zalecit zmiang
najwyzszej dopuszczonej zawartosci miedzi w mieszankach paszowych pelnoporcjowych dla réznych gatunkéw
docelowych. Te nowe poziomy powinny zostal przyjete. Zalecanego, drastycznego obnizenia do 25 mglkg
w odniesieniu do prosigt bezposrednio po odsadzeniu nie nalezy jednak wprowadzaé jednoetapowo, aby unikngé
ryzyka niezaspokojenia potrzeb fizjologicznych zwierzat — szczegélnie w tym wrazliwym okresie — oraz aby
unikna¢ innych negatywnych skutkéw dla zdrowia prosigt. Majac na celu dalsza redukcje, przy przeprowadzaniu
nastepnego przegladu najwyzszej zawartoici w celu osiggniecia maksymalnego poziomu 25 mg/kg w odniesieniu
do prosigt bezposrednio po odsadzeniu nalezy zachgca¢ podmioty dzialajagce na rynku pasz oraz instytucje
badawcze do gromadzenia nowych danych naukowych dotyczacych wplywu pozioméw zaleconych przez Urzad
na zdrowie i dobrostan prosigt oraz do szybkiego zbadania stosowania i skutecznosci alternatyw dla
suplementacji miedzig, o czym wspominal Urzad.

(9) W wyniku udzielenia nowych zezwolen na stosowanie substancji octan miedzi, monohydrat; podstawowy weglan
miedzi, monohydrat; chlorek miedzi, dihydrat; tlenek miedzi; siarczan miedzi, pentahydrat; chelat miedzi
z aminokwasami, hydrat oraz chelat miedziowy wodzianu glicyny nalezy w calosci skresli¢ pozycje dotyczace
tych substancji w rozporzadzeniach (WE) nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006. Zezwolenie dla kompleksu miedzi
i siarczanu lizyny wygasto w dniu 31 marca 2004 r. Ze wzgledu na pewno$¢ prawa nalezy skreslié wpis
dotyczacy tej substancji w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2003.

(10) Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 349/2010 () oraz rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE)
nr 269/2012 (%), (UE) nr 1230/2014 () i (UE) 2016/2261 (°) dopuszczono stosowanie kilku zwigzkéw miedzi
jako dietetycznych dodatkéw paszowych. W celu uwzglednienia wnioskéw Urzedu zawartych w opinii z dnia
13 lipca 2016 r., ktére stanowily réwniez podstawe naukowa przepisow dotyczacych catkowitej zawartosci
miedzi w mieszankach paszowych w odniesieniu do dodatkéw dopuszczonych niniejszym rozporzadzeniem
i ktére odnoszg si¢ gléwnie do skutkéw Srodowiskowych wzbogacania paszy w miedz, nalezy dostosowaé
maksymalng zawarto$¢ miedzi okreSlong w rozporzadzeniu (UE) nr 349/2010 i rozporzadzeniach
wykonawczych (UE) nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014 i (UE) 2016/2261 do przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia w odniesieniu do zawarto$ci miedzi w mieszankach paszowych. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢
rozporzadzenie (UE) nr 349/2010 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014
i (UE) 2016/2261.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie octanu miedzi, monohydratu; podstawowego weglanu miedzi, monohydratu; chlorku
miedzi, dihydratu; tlenku miedzi; siarczanu miedzi, pentahydratu; chelatu miedzi z aminokwasami, hydratu

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
2 30.12.2006, s. 1).

() Dziennik EFSA 2016; 14(8):4563.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 349/2010 z dnia 23 kwietnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chelatu miedzi z hydroksya-
nalogiem metioniny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 104 z 24.4.2010, s. 31).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 269/2012 z dnia 26 marca 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie trihydroksy-
chlorku dimiedzi jako dodatku paszowego w Zywieniu wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U.L 89 2 27.3.2012,s. 3).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1230/2014 z dnia 17 listopada 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie bilizynianu
miedzi jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U.L 331z 18.11.2014, 5. 18).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/2261 z dnia 15 grudnia 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie tlenku miedzi(l)

jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 3422 16.12.2016,s. 18).
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i chelatu miedziowego wodzianu glicyny oraz zwiazkéw miedzi dopuszczonych rozporzadzeniem (UE)
nr 349/2010 i rozporzadzeniami wykonawczymi (UE) nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014 i (UE) 2016/2261,
nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki
pierwiastkow $ladowych”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Szczegblne warunki stosowania

Substancji, na stosowanie ktérych udzielono zezwolenia, wyszczegdlnionych w zalaczniku jako dodatki nalezace do
kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki pierwiastkéw $ladowych” nie stosuje si¢ w wodzie do
pojenia.

Artykut 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2003

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2003 skresla si¢ nastepujace dodatki w pozycji E4 w odniesieniu do
pierwiastka miedz-Cu: ,Octan miedzi, monohydrat”, ,Podstawowy weglan miedzi, monohydrat”, ,Chlorek miedzi,
dihydrat”, ,Tlenek miedzi”, ,Siarczan miedzi, pentahydrat”, ,Kompleks miedzi i siarczanu lizyny” oraz ,Chelat miedzi
z aminokwasami, hydrat”.

Artykut 4
Zmiana w rozporzgdzeniu (WE) nr 479/2006

W zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 479/2006 skresla sie pozycje E4 dotyczaca dodatku ,Chelat
miedziowy wodzianu glicyny”.

Artykut 5
Zmiana w rozporzgdzeniu (UE) nr 349/2010

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 349/2010 w wierszu 3b4.10 tekst w kolumnie dsmej otrzymuje brzmienie:
,Bydto:
— bydlo przed rozpoczgciem okresu przezuwania: 15 (facznie);
— pozostale bydlo: 30 (facznie).
Owece: 15 (facznie).
Kozy: 35 (facznie).
Prosieta:
— ssace 1 odsadzone od maciory do 4 tygodni po odsadzeniu: 150 (facznie);
— od 5. tygodnia po odsadzeniu do 8 tygodni po odsadzeniu: 100 (facznie).
Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25 (lacznie)”.
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Artykut 6
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 269/2012

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 269/2012 w wierszu 3b409 tekst w kolumnie dsmej
otrzymuje brzmienie:

,Bydlo:

— bydlo przed rozpoczgciem okresu przezuwania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30 (facznie).

Owece: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (facznie).

Prosieta:

— ssace i odsadzone od maciory do 4 tygodni po odsadzeniu: 150 (facznie);
— od 5. tygodnia po odsadzeniu do 8 tygodni po odsadzeniu: 100 (facznie).
Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25 (facznie)”.

Artykut 7
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1230/2014

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1230/2014 w wierszu 3b411 tekst w kolumnie désmej
otrzymuje brzmienie:

,Bydlo:

— bydlo przed rozpoczeciem okresu przezuwania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30 (facznie).

Owece: 15 (facznie).

Kozy: 35 (facznie).

Prosieta:

— ssace i odsadzone od maciory do 4 tygodni po odsadzeniu: 150 (facznie);
— od 5. tygodnia po odsadzeniu do 8 tygodni po odsadzeniu: 100 (facznie).
Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25 (lcznie)”.

Artykut 8
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2016/2261

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/2261 w wierszu 3b412 tekst w kolumnie dsmej otrzymuje
brzmienie:

,Bydto:

— bydlo przed rozpoczeciem okresu przezuwania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30 (facznie).

Owece: 15 (facznie).

Kozy: 35 (facznie).

Prosieta:

— ssgce 1 odsadzone od maciory do 4 tygodni po odsadzeniu: 150 (facznie);
— od 5. tygodnia po odsadzeniu do 8 tygodni po odsadzeniu: 100 (facznie).
Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25 (lacznie)”.
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Artykut 9
Srodki przejéciowe

1. Substancje ,octan miedzi, monohydrat”, ,podstawowy weglan miedzi, monohydrat”, ,chlorek miedzi, dihydrat”,
ytlenek miedzi”, ,siarczan miedzi, pentahydrat’, ,chelat miedzi z aminokwasami, hydrat” oraz ,chelat miedziowy
wodzianu glicyny” dopuszczone rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2003 i rozporzadzeniem (WE) nr 479/2006 oraz
zwigzki miedzi dopuszczone rozporzadzeniem (UE) nr 349/2010 oraz rozporzadzeniami wykonawczymi (UE)
nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014 i (UE) 2016/2261 oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 13 lutego 2019 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 13 sierpnia
2018 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 13 sierpnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 13 sierpnia
2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 13 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 13 sierpnia
2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 10
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lipca 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Numer I\Z/I;ni;??;?g Maksymalna zawartos¢
id y Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- W o
identyfika- ) Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . . Data waznoéci
/ posiadacza Dodatek . kategoria malny o Pozostate przepisy X
cyjny leni analityczna erzeci ok Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg zezwolenia
dodatky | Ze#Volenia zwierzecia wie mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw §ladowych
3b401 — Dioctan Sktad dodatku Wszystkie — — Bydlo: 1. Dodatek jest wlaczany do | 13 sierpnia
y Y ) gczany p
mledzll](Hc)i, Dioctan miedzi(ll), monohydrat gaFunk1 — bydlo przed rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2028 1.
monohydrat | s.16 proszek o minimalnej zawar- | ZW1erZat ciem okresu przezu- | 2. Podmioty dzialajgce na
to$ci miedzi wynoszacej 31 % wania: 15 (facznie); rynku  pasz  ustanawiaja
procedury  postepowania

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Cu(CH,COO), -
H,0

Numer CAS: 6046-93-1

Metody analityczne (*)

Do identyfikacji dioctanu
miedzi(ll, monohydratu w do-
datku paszowym:

— Farmakopea Europejska, mo-
nografie 2146 i 20301

Do celéw charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CEN/TS 15621)

— pozostale bydlo: 30
(tacznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosieta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(tacznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢é ewen-
tualne zagroZzenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skérg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomoca
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej.

8/981 1
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Minimalna o
Numer rawartosé Maksymalna zawarto$¢
id N Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- o
identyfika- ) Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek . kategoria malny o Pozostate przepisy X
cyjny leni analityczna . . ek Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg zezwolenia
dodatky | Ze#Wolema zwierzecia wie mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Okreslenie zawartosci catkowitej 3. Na etykiecie umieszcza sig
Cu w materialach paszowych nastepujacy tekst:
i w mieszankach paszowych: — W przypadku paszy dla
— atomowa spektrometria owiec, jeSli zawartosé
absorpcyjna, AAS (rozporza- miedzi w paszy prze-
dzenie Komisji (WE) kracza 10 mg/kg:
or }’52/2009 (), zalacznik 1V, JZawartoé¢ miedzi w tej
czg$¢ C) lub paszy moze spowodo-
— atomowa spektrometria emi- waé zatrucie u niekto-
syjna ze wzbudzeniem w plaz- rych ras owiec”.
mie indukcyjnie sprzezonej
’ — W dk dl
ICP-AES (EN 15510 lub P 4 et A
CEN|TS 15621) ycte po Tozpoczecit
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.
3b402 — Dihydroksy- | Sktad dodatku Wszystkie . — Bydlo: 1. Dodatek jest wlaczany do | 13 sierpnia
moriohydrat Dihydroksymonohydrat  weglanu gat.unkl — bydlo przed rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2028 r.
Wes dar'ufl miedzi(Tl) jako proszek o minimal- | ZWVI€rZat ciem okresu przezu-
miedzi(ll) wania: 15 (fgcznie);

nej zawartosci miedzi wynoszacej
52 %
Charakterystyka substancji czynnej

Wzér  chemiczny: CuCO,
Cu(OH), - H,0

Numer CAS: 100742-53-8

— pozostale bydlo: 30
(facznie).

Owce: 15 (facznie).
Kozy: 35 (lacznie).
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do identyfikacji weglanu w do-
datku paszowym:

— Farmakopea Europejska, mo-
nografia 20301

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreSlenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalgcz-
nik IV, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CEN/TS 15621)

Prosieta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni
po odsadzeniu: 150
(facznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

2. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

3. Na etykiecie umieszcza sig
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
wal zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.

01/98T T
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.

3b403

Dihydrat
chlorku mie-
dzi(In

Sktad dodatku

Dihydrat chlorku miedzi(ll) jako
proszek o minimalnej zawartosci
miedzi wynoszacej 36 %
Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: CuCl, - 2H,0
Numer CAS: 10125-13-0

Metody analityczne (')

Do identyfikacji chlorku w do-
datku paszowym:

— Farmakopea Europejska, mo-
nografia 20301

Do celéw charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

Bydlo:

— bydlo przed rozpocze-
ciem okresu przezu-
wania: 15 (lacznie);

— pozostale bydlo: 30
(tacznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosigta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(facznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

1. Dodatek jest wigczany do

pasz w postaci premiksu.

. Podmioty  dzialajgce na

rynku  pasz  ustanawiajg
procedury  postepowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skérg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali ciezkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomoca
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej.

13 sierpnia
2028 1.

810T°LYC
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Minimalna ”
Numer rawartosé Maksymalna zawarto$¢
identyfika- | _ Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .Iub Maksy- . Data wazno$ci
1aenty:. y y, Op1s,
/ posiadacza Dodatek I kategoria malny o Pozostate przepisy X
cyjny lenia analityczna Swierzecia wiek Zawartos¢ p1erw1ast.ka (Cu) w r_ng/k_g zezwolenia
dodatku | ##W° ¢ mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Do okreslenia zawartosci catkowi- 3. Na etykiecie umieszcza si¢
tej Cu w dodatku paszowym nastepujacy tekst:
i w premiksach: — W przypadku paszy dla
— atomowa spektrometria emi- owiec, jeSli zawartosé
syjna ze wzbudzeniem w plaz- miedzi w paszy prze-
mie indukcyjnie sprzezone;j, kracza 10 mg/kg:
ICP-AES  (EN 15510 lub ,<Zawarto$¢ miedzi w tej
CENJTS 15621) paszy moze spowodo-
Do okreslenia zawartosci catkowi- wal zatrucie u niekto-
tej Cu w materialach paszowych rych ras owiec”.
i w mieszankach paszowych: — W przypadku paszy dla
— atomowa spektrometria ab- bydla po rozpoczeciu
sorpcyjna, AAS (rozporzadze- okresu przezuwania, je-
nie (WE) nr 152/2009, zalgcz- §li  zawarto$¢ miedzi
nik TV, cze§¢ C) lub W paszy jest mniejsza
— atomowa spektrometria emi- niz 20 mgfkg:
syjna ze wzbudzeniem w plaz- ,Zawarto$¢ miedzi w tej
mie indukcyjnie sprzezonej, paszy moze powodo-
ICP-AES (EN 15510 lub waé niedob6ér miedzi
CENJTS 15621) u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.
3b404 — Tlenek mie- | Sktad dodatku Wszystkie — — Bydlo: 1. Dodatek jest wlaczany do | 13 sierpnia
dzi(Ih Tlenek miedzi(ll) jako proszek gaFunk1 — bydlo przed rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2028 1.
: P zwierzat yeo p pocze

o minimalnej zawarto$ci miedzi
wynoszacej 77 %

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: CuO

Numer CAS: 1317-38-0

ciem okresu przezu-
wania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30
(facznie).

Owce: 15 (lacznie).
Kozy: 35 (lacznie).
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do celéw charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska

Do okreslenia zawartosci calkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalgcz-
nik 1V, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Prosieta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni
po odsadzeniu: 150
(facznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

2. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

3. Na etykiecie umieszcza sig
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
wal zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.

810T°LYC
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:

,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.

3b405

Pentahydrat
siarczanu
miedzi(Il)

Sktad dodatku

Pentahydrat siarczanu miedzi(Il)
jako proszek o minimalnej zawar-
toSci miedzi wynoszacej mini-
mum 24 %

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: CuSO, - 5H,0
Numer CAS: 7758-99-8

Metody analityczne (?)

Do identyfikacji pentahydratu siar-

czanu miedzi(ll) w dodatku paszo-

wym:

— Farmakopea Europejska, mo-
nografie 0894 i 20301

Do celéw charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— Dyfraktometria rentgenowska

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

Bydlo:

— bydlo przed rozpocze-
ciem okresu przezu-
wania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30
(tacznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosigta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(tacznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

1. Pentahydrat siarczanu mie-

dzi(ll) moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu i stoso-
wany jako dodatek
stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

13 sierpnia
2028 1.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do okreSlenia zawartosci catkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalacz-
nik IV, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

3. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

4. Na etykiecie umieszcza si¢
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
waé zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.

810T°LYC
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.

3b406

Chelat mie-
dzi(ll) z ami-
nokwasami,
hydrat

Sktad dodatku

Kompleks aminokwasowy
miedzi(Il), w ktérym miedZ i ami-
nokwasy uzyskane =z bialka
sojowego sa chelatowane poprzez
koordynacyjne wiazania kowalen-
cyjne, majgcy postaé  proszku
o minimalnej zawarto$ci miedzi
wynoszacej 10 %

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Cu(x),_, - nH,0,
x = anion dowolnego aminokwasu
otrzymanego z hydrolizatu biatka
sojowego.

Maksymalnie 10 % czasteczek po-
wyzej 1 500 Da

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

— Bydlo:

— bydlo przed rozpocze-
ciem okresu przezu-
wania: 15 (facznie);

— pozostale bydlo: 30
(tacznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosigta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(facznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

1. Chelat miedzi(ll) z aminok-

wasami, hydrat moze by¢
wprowadzany do obrotu
i stosowany jako dodatek
stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

13 sierpnia
2028 1.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do oznaczania iloSciowego zawar-
toSci aminokwaséw w dodatku

paszowym:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowa z ninhydryna
i detekcja  fotometryczng
(rozporzadzenie  (WE) nr
152/2009,  zalgcznik  1II,
cz¢$¢ F)

Do okreslenia zawartosci calkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalgcz-
nik 1V, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CEN/TS 15621)

3. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

4. Na etykiecie umieszcza si¢
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
wal zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.

810T°LYC

[1d ]

[orysfodoang mun Amopdzin yruuarzg

L1/98T 1



Minimalna o
Numer rawartosé Maksymalna zawarto$¢
identyfika- Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .Iub Maksy- . Data wazno$ci
/ posiadacza Dodatek ’ I ’ ’ kategoria malny o Pozostate przepisy X
cyjny : analityczna . . . Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.
3b407 — Chelat mie- | Sklad dodatku Wszystkie — — Bydlo: 1. Dodatek jest wigczany do | 13 sierpnia
le,(H) z hyd- | chelar miedzi(ll) z hydrolizatami gaFunkl — bydlo przed rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2028 .
rolizatami biatkowymi, w postaci proszku | ZWierzat ciem okresu przezu-
biatkowymi | minimalnej zawarto$ci miedzi wania: 15 (facznie);

10 % i w ktérym przynajmniej
50 % miedzi jest schelatowane

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Cu(x),_, - nH,0,
x = anion dowolnego aminokwasu
otrzymanego z hydrolizatu biatka
sojowego.

Metody analityczne (')

Do oznaczania iloSciowego zawar-
tosci  hydrolizatéow  bialkowych
w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowa z ninhydryna
i detekcja  fotometryczng
(rozporzadzenie  (WE) nr
152/2009,  zalacznik  III,
czgs¢ F)

— pozostale bydlo: 30
(facznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosieta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(tacznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do celéw weryfikacji jakoSciowej
chelatacji miedzi w dodatku pa-
SZOWyn:

— spektroskopia absorpcyjna
w podczerwieni (FTIR), a na-
stepnie metody regresji wielo-
wymiarowej

Do okreslenia zawartosci calkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzgzone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalgcz-
nik IV, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

2. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

3. Na etykiecie umieszcza sig
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
waé zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.
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Minimalna o
Numer rawartosé Maksymalna zawarto$¢
identyfika- | \aZWa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .Iub Maksy- . Data waznosci
identy d Dodatek ’ Hezny, Opis, kategoria maln o Pozostale przepis X
cyjny posiadacza analityczna regore e Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.
3b413 — Glicynowy | Sklad dodatku Wszystkie — — Bydlo: 1. Dodatek jest wiaczany do | 13 sierpnia
chglat mie- | Glicynowy chelat miedzi(l), hyd- gaFunlq — bydlo przed rozpocze- pasz w postaci premiksu. 2028 1.
dzi(ll), hyd- 1 & postaci proszku o minimal- | ZWVI€rZat ciem okresu przezu-
rat (w po- nej zawarto$ci miedzi wynoszacej wania: 15 (facznie);

staci stalej)

15 % i wilgotnosci maksymalnie
13 %

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Cu(x), , - nH,0,
X = anion glicyny

Metody analityczne (?)

Do oznaczania iloSciowego zawar-
tosci glicyny w dodatku paszo-
wyn:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowa z ninhydryna
i detekcja  fotometryczna
(rozporzadzenie  (WE) nr
152/2009,  zalacznik  III,
czes¢ F)

— pozostale bydlo: 30
(tacznie).

Owce: 15 (lacznie).

Kozy: 35 (lacznie).

Prosieta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni

po odsadzeniu: 150
(facznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do okreSlenia zawartosci catkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalacz-
nik IV, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

2. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

3. Na etykiecie umieszcza sig
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
waé zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.
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Minimalna o
Numer rawartosé Maksymalna zawarto$¢
identyfika- | _ Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .Iub Maksy- . Data wazno$ci
1aenty:. y y, Op1s,
/ posiadacza Dodatek I kategoria malny o Pozostate przepisy X
cyjny lenia analityczna Swierzecia wiek Zawartos¢ p1erw1ast.ka (Cu) w r_ng/k_g zezwolenia
dodatku | ##W° ¢ mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
— W przypadku paszy dla
bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki”.
3b414 — Glicynowy | Sklad dodatku Bydlo: 1. Glicynowy chelat miedzi(Il), | 13 sierpnia
chglat MIE= | Glicynowy chelat miedzi(Il), hyd- — bydlo przed rozpoczg- hyd'rat (w postaci ptynnej) 2028 1.
dzi(ll), hyd- | 1 & postaci plynu o minimalnej ciem okresu przezu- moze by'c wprowadzany do
rat (,W po- zawarto$ci miedzi wynoszacej 6 % wania: 15 (fgcznie); obrotu i stosowany jako
staci plyn- dodatek stanowigcy prepa-
nej) Charakterystyka substancji czynnej — pozostale bydlo: 30 rat.

Wzér chemiczny: Cu(x), ; - nH,0,
x = anion glicyny

Metody analityczne (1)

Do oznaczania ilo§ciowego zawar-
toéci glicyny w dodatku paszo-
wyn:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowa z ninhydryng
i detekcjg  fotometryczna
(rozporzadzenie ~ (WE) nr
152/2009,  zalacznik  III,
cze$¢ F)

(facznie).
Owce: 15 (lacznie).
Kozy: 35 (lacznie).
Prosigta:

— ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni
po odsadzeniu: 150
(tacznie).

— od 5. tygodnia po od-
sadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100
(facznie).

Skorupiaki: 50 (facznie).

Pozostale zwierzeta: 25
(facznie).

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do okreSlenia zawartosci catkowi-
tej Cu w dodatku paszowym
i w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

Do okreslenia zawartosci catkowi-
tej Cu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009, zalacz-
nik IV, czes¢ C) lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezone;j,
ICP-AES (EN 15510 lub
CENJTS 15621)

3. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub kontaktem
z oczami, w szczeg6lnosci
z uwagi na zawarto$¢ me-
tali cigzkich, w tym niklu.
Jezeli ryzyka nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

4. Na etykiecie umieszcza si¢
nastepujacy tekst:

— W przypadku paszy dla
owiec, jedli zawarto$é
miedzi w paszy prze-
kracza 10 mg/kg:

,Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze spowodo-
waé zatrucie u niekto-
rych ras owiec”.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— W przypadku paszy dla

bydla po rozpoczeciu
okresu przezuwania, je-
§li  zawarto$¢ miedzi
W paszy jest mniejsza
niz 20 mg/kg:
,<Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodo-
waé niedob6r miedzi
u bydla wypasanego na
pastwiskach z wysoka
zawartoscig molibdenu
lub siarki.”

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1039 z dnia 23 lipca 2018 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie substancji dioctan miedzi(II), monohydrat; dihydroksymonohydrat węglanu miedzi(II); dihydrat chlorku miedzi(II); tlenek miedzi(II); pentahydrat siarczanu miedzi(II); chelat miedzi(II) z aminokwasami, hydrat; chelat miedzi(II) z hydrolizatami białkowymi; glicynowy chelat miedzi(II), hydrat (w postaci stałej) oraz glicynowy chelat miedzi(II), hydrat (w postaci płynnej) jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt oraz zmieniające rozporządzenia (WE) nr 1334/2003, (WE) nr 479/2006 i (UE) nr 349/2010 oraz rozporządzenia wykonawcze (UE) nr 269/2012, (UE) nr 1230/2014 i (UE) 2016/2261 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

