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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1425
z dnia 31 sierpnia 2021 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie chelatu manganu z lizyng i kwasem glutaminowym 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
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie chelatu man-
ganu z lizyna i kwasem glutaminowym. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu chelatu manganu z lizyng i kwasem glutaminowym jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”
i w grupie funkcjonalnej ,zwigzki pierwiastkow $ladowych”.

(4 W opiniach z dnia 10 stycznia 2020 r. () i 27 stycznia 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad™) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania chelat manganu z lizyng i kwasem glutamino-
wym nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad
stwierdzil, Ze postgpowanie z dodatkiem stwarza ryzyko dla uzytkownikéw poprzez wdychanie i Ze nalezy go
uzna¢ za substancje dzialajaca draznigco na oczy i uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komi-
sja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
ludzi, w szczegblnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil, ze dodatek jest skuteczny u kur-
czat rzeznych; wniosek ten mozna rozszerzy¢ na wszystkie pozostate gatunki zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena chelatu manganu z lizyng i kwasem glutaminowym dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego
preparatu, jak okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,mieszanki
pierwiastkow Sladowych”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okres-
lonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2020;18(2):6001.
() Dziennik EFSA 2021;19(3):6454.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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w postaci proszku o
zawarto$ci manganu od 15 do 17 %,
zawartoSci lizyny od 20 do 21,5 %,

zawarto$ci kwasu glutaminowego od
22 do 24 %,

wilgotnosci maksymalnie 3,5 % oraz

maksymalnie 4 ppm niklu.

Charakterystyka substangji czynnych

Wzory chemiczne:

Sl chlorkowo-wodorosiarczanowa
kwasu
manganowo-2,6-diaminoheksano-
wego:

C4H;4CIN,05SMn

S6l sodowo-wodorosiarczanowa
kwasu manganowo-
2-aminopentanodiowego:

procedury postepowania
i odpowiednie $rodki or-
ganizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skoérg lub
kontaktem =z oczami,
w szczeg6lnosci z uwagi
na zawarto$¢ metali ciez-
kich, w tym niklu. Jezeli
zagrozen nie mozna ogra-
niczy¢ do dopuszczalne-
go poziomu za pomoca
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu od-
powiednich  $rodkéw
ochrony indywidualne;j,
w tym ochrony oczu, ské-

ryiukladu oddechowego.
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Metody analityczne (¥)

Do oznaczania iloSciowego catkowitej
zawarto$ci manganu w dodatku
paszowym i premiksach:

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (EN ISO 6869), lub

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

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzgzonej po mineralizacji
ci$nieniowej, ICP-AES (EN 15621).

Do oznaczania iloSciowego catkowitej
zawartosci manganu w materiatach
paszowych i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (rozporzadzenie Komi-
sji (WE) nr 152/2009, zalacznik
IV-C), lub

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (EN 1SO 6869), lub

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

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej po mineralizacji
ci$nieniowej, ICP-AES (EN 15621).

Do oznaczania ilosciowego

zawartoSci lizyny i kwasu

glutaminowego w dodatku

paszowym:
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— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
idetekcja fotometryczng (IEC-VIS).

W celu potwierdzenia budowy
chelatowej dodatku paszowego:

— spektrometria w Srodkowej pod-
czerwieni (IR) wraz z okre$leniem
zawartoSci pierwiastka §ladowego
oraz lizyny i kwasu glutamino-
wego w dodatku paszowym.

(*) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/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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