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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

14.1.2019

ROZPORZADZENIA

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

(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 wrze$nia 2003 r.
gledniajg porzg pejskicg y

w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

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

70/524[EWG ().

(2)  Selenin sodu zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkow
zwierzat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG. Substancja ta zostala nastgpnie wpisana do rejestru dodatkéw

paszowych jako istniejacy produkt 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 wniosek
o ponowng ocen¢ seleninu sodu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéow zwierzat. W ramach

ponownej oceny ztozono takze wniosek w sprawie powlekanego, granulowanego seleninu sodu.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie

L-selenometioniny cynku jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(5)  Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie seleninu sodu, powlekanego, granulowanego seleninu sodu oraz
L-selenometioniny cynku w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegbltowe

oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6) W opiniach z dnia 20 pazdziernika 2015 r. (}), 28 stycznia 2016 r. (), 8 marca 2016 r. () i 20 lutego 2018 . (%)
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania
selenin sodu, powlekany, granulowany selenin sodu oraz L-selenometionina cynku nie maja negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani na $rodowisko. W sprawie ograniczenia suplementacji selenem
organicznym ustanowionego dla innych zwigzkéw organicznych selenu Urzad stwierdzil, Ze powinno ono mie¢
réwniez zastosowanie do L-selenometioniny cynku. Urzad stwierdzil ponadto, ze selenin sodu, powlekany,
granulowany selenin sodu oraz L-selenometionina cynku mogg stanowi¢ cenne Zrédlo selenu dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogdéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu 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 seleninu sodu, powlekanego, granulowanego seleninu sodu oraz Lselenometioniny cynku dowodzi, Ze

warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione.

1

Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).
() Dziennik EFSA 2015; 13(11):4271.
(% Dziennik EFSA 2016; 14(2):4398.
(°) Dziennik EFSA 2016; 14(3):4442.
( &

Dziennik EFSA 2018; 16(3):5197.
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(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie seleninu sodu, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Selenin sodu oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
3 sierpnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 3 lutego 2019 r., moga by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace selenin sodu, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 3 lutego 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 3 lutego 2019 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace selenin sodu, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 3 lutego 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 3 lutego 2019 r, moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli s3 przeznaczone dla zwierzat, od ktérych ani
z ktorych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 3
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
N Minimalna ﬁtﬁ;};
umer _ | zawarto$¢ ”
identyfika- N_a zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Gatunek I.Ub Maksy zawartosc . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek kate-goria malny Pozostale przepisy leni
mny zezwolenia tyczna zwie-rz¢cia wiek Selen w mg[kg mieszanki zezwo-ienia
dodatku paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw Sladowych

3b801

Selenin sodu

Charakterystyka dodatku

Selenin sodu, w postaci proszku, o mini-
malnej zawartoSci selenu wynoszacej 45 %

Charakterystyka substancji czynnej
Selenin sodu

Wzér chemiczny: Na,SeO,
Numer CAS: 10102-18-8
Numer EINECS: 233-267-9

Metoda analityczna (')
Do charakterystyki seleninu sodu:

— miareczkowanie — Farmakopea Euro-
pejska, monografia 01/2008:1677, lub

— metoda grawimetryczna.

Do oznaczenia iloSciowego catkowitego
poziomu sodu w seleninie sodu:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
(AAS) — EN 1SO 6869:2000, albo

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprz¢zonej (ICP-AES) - EN
15510:2007.

Do oznaczenia iloSciowego catkowitego
poziomu selenu w premiksach, materia-
fach i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
z generowaniem wodorkéw (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji ci$nie-
niowo-mikrofalowej - EN
16159:2012.

Wszystkie
gatunki

0,50 (0g6-
fem)

1. Selenin

. Podmioty

sodu moze by¢
wprowadzany do obrotu
i stosowany jako dodatek
stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wiaczany do

pasz w postaci premiksu.

dzialajagce  na
rynku pasz ustanawiajg pro-
cedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premiksu,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagroZzenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skérg lub z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiks nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywi-
dualnej.

3 lutego
2029 r.
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[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

610CTYI



. Maksy-
Numer Nazwa Gatunek lub | Maksy- I\Z/[;‘r’l"l:‘? tﬂgg malna’ ¢
identyfika- ) Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- . Y zawartosc . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek kate-goria malny Pozostale przepisy leni
yjny zezwolenia tyczna zwie-rzecia wiek Selen w mg/kg mieszanki zezwo-ienia
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b802 Powlekany, | Charakterystyka dodatku Wszystkie — 0,50 (0g6- | 1. Dodatek jest wilaczany do 3 lutego
granulowan- . gatunki tem) pasz w postaci premiksu. 2029 1.
y selenin Powlekany, granulowany preparat seleninu
sodu sodu zawierajacy . Podmioty  dzialajace na

— selen: 1 % — 4,5 %, oraz

— substancje powlekajace i dyspergatory
(polioksyetylen (20), monolaurynian
sorbitanu (E 432), rycynolan polietyle-
noglikolowy glicerolu (E 484), glikol
polietylenowy 300, sorbitol (E 420ii)
lub maltodekstryna): do 5 %,

oraz

— substancje granulujgce (weglan wap-
niowo-magnezowy, weglan wapnia,
kolby kukurydzy): do 100 % w/w.

Czastki < 50 pm: ponizej 5 %
Charakterystyka substancji czynnej
Selenin sodu

Wzér chemiczny: Na,SeO,
Numer CAS: 10102-18-8
Numer EINECS: 233-267-9

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia iloSciowego catkowitego
poziomu selenu w dodatku paszowym
(powlekanym, granulowanym preparacie):

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

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

rynku pasz ustanawiajg pro-
cedury postgpowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premiksu,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagroZzenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skérg lub z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiks nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywi-
dualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kate-goria
zwie-rzgcia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksy-
malna
zawartos¢

Selen w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwo-lenia

Do oznaczenia iloSciowego catkowitego
poziomu sodu w dodatku paszowym (po-
wlekanym, granulowanym preparacie):

— atomowa spektrometria absorpcyjna
(AAS) - EN ISO 6869:2000, albo

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprz¢zonej (ICP-AES) - EN
15510:2007.

Do oznaczenia iloSciowego catkowitego
poziomu selenu w premiksach, materia-
fach i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
z generowaniem wodorkéw (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji ci$nie-
niowo-mikrofalowej - EN
16159:2012.

3b818

L-selenome-
tionina

cynku

Charakterystyka dodatku

Mieszanina stala L-selenometioniny cynku
o zawarto$ci selenu wynoszacej 1-2 glkg

Charakterystyka substancji czynnej

Selen organiczny w formie Lselenometio-
niny cynku

Wzér chemiczny: C,H,,CINO,SeZn
Krystaliczny proszek zawierajacy
L-selenometioning: > 62 %,

selen: > 24,5 %,

cynk: > 19 %, oraz

chlorek: > 20 %

Wszystkie
gatunki

0,50 (ogo-
fem)

. Podmioty

1. Dodatek jest wiaczany do

pasz w postaci premiksu.

dzialajgce  na
rynku pasz ustanawiajg pro-
cedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premiksu,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem
ze skorg lub z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek
i premiks nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich
Srodkéw ochrony indywi-
dualne;j.

3 lutego
2029 r.

9/01 1
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Numer

identyfika- Na fjwa
cyiny posiadacza
do)é]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kate-goria
zwie-rzgcia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksy-
malna
zawarto$¢

Selen w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwo-lenia

Metoda analityczna (1)

W celu oznaczenia selenometioniny w do-
datku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa polgczona z detekcjg fotome-
tryczng (HPLC-FLD).

W celu oznaczenia catkowitego poziomu
selenu w dodatku paszowym:

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

— spektrometria mas z jonizacjag w plaz-
mie sprz¢zonej indukcyjnie (ICP/MS).

W celu oznaczenia catkowitego poziomu
selenu w premiksach, materiatach i mie-
szankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
z generowaniem wodorkéw (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji ci$nie-
niowo-mikrofalowej — EN 16159.

W celu oznaczenia calkowitego poziomu
cynku w dodatku paszowym:

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

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej po mineralizacji ci$nienio-
wej (ICP-AES) — EN 15621.

3. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
miksu nalezy wskazaé wa-
runki przechowy-wania oraz

stabilno§¢  przy  obrobce
cieplne;j.
. Maksymalna suplementacja

selenem organicznym:

0,20 mg Selkg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %.

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