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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1445
z dnia 31 sierpnia 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1039 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia
na stosowanie chelatu miedzi(Il) z aminokwasami, hydrat jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1039 zezwolono na stosowanie chelatu miedzi(ll) z aminok-
wasami, hydrat jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat (2).

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrécila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie chelatu miedzi(IT)
z aminokwasami, hydrat jako dodatku paszowego nadal bedzie spetnialo warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, jesli zostanie zmienione zgodnie z propozycja wnioskodawcy. Zmiana ta polega na rozszerze-
niu Zrédel biatka dla aminokwaséw i wprowadzeniu minimalnej specyfikacji wolnych aminokwaséw oraz bardziej
rygorystycznej specyfikacji zawarto$ci miedzi. Do wniosku dofgczono odpowiednie dane na jego poparcie.

(4) W opinii z 29 wrzesnia 2021 r. () Urzad stwierdzil, ze zmiany warunkéw zezwolenia, o ktére wnioskowano, nie
zmieniaja wnioskow wyciagnietych z poprzednich ocen bezpieczenistwa dla gatunkéw docelowych, konsumentéw,
Srodowiska i skutecznosci wyzej wymienionych dodatkéw. Urzad stwierdzil, ze dodatek nalezy uznaé za substancje
dzialajacg drazniaco na skore i oczy oraz dzialajacg uczulajaco na skore, oraz stwierdzil, Ze istnieje potencjalne
ryzyko wynikajace z narazenia droga wziewng. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowied-
nie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzyt-
kownikéw dodatku. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena proponowanych zmian zezwolenia dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione.

(6)  Dla zachowania przejrzystosci sklad dodatku nalezy zmieni¢ tak, aby wlaczy¢ informacje, Ze dodatek sklada sie
Z preparatu.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1039.

() Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1039 z dnia 23 lipca 2018 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie substancji dioctan
miedzi(ll), monohydrat; dihydroksymonohydrat weglanu miedzi(Il); dihydrat chlorku miedzi(ll); tlenek miedzi(ll); pentahydrat siar-
czanu miedzi(Il); chelat miedzi(ll) z aminokwasami, hydrat; chelat miedzi(ll) z hydrolizatami biatkowymi; glicynowy chelat miedzi(1I),
hydrat (w postaci stalej) oraz glicynowy chelat miedzi(ll), hydrat (w postaci plynnej) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatun-
kow zwierzat oraz zmieniajace 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 (Dz.U. L 186 z 24.7.2018, s. 3).

(*) Dziennik EFSA 2021;19(10):6896.
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(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1039 we wpisie dotyczacym chelatu miedzi(Il) z aminokwa-
sami, hydrat wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Mini-
Numer Nazwa ;13&;1:_ Maksymalna zawarto§¢
identyfika- | D% Sklad, wzér chemiczny, opis Gatunek lub | Maksy- §¢ . Data wazno$ci
identy dacza Dodatek ’ niezny, opis, kategoria maln tosc Pozostale przepis X
cyjny metoda analityczna regorte Ty przepisy zezwolenia
dodatku zezwole— zwierzecia wiek | Zawartos¢ pierwiastka (Cu) w mg/kg
nia mieszanki paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkow sladowych.
,3b406 - Chelat Sktad dodatku Wszystkie - - |Bydlo przed rozpoczgciem | 1. Dodatek jest wlgczany do pasz | 13 sierpnia
miedzi(Il) Preparat kompleksu gatunki okresu przezuwania: 15 w postaci premiksu. 2028 r.
z aminokwa- | aminokwasowego miedzi(ll), zwierzat (facznie); . Na etykiecie umieszcza si¢ na-
sami, hydrat |w ktérym miedz i aminokwasy Pozostale bydto: 30 stepujacy tekst:
uzyskane z biatka sojowego sg (facznie). — w przypadku paszy dla
chelatowane poprzez Owce: 15 (facznie). owiec, jesli zawarto$¢ mie-
koordynacyjne wigzania Kozy: 35 (facznie) dzi w paszy przekracza
kowalencyjne, majacy postaé Prosieta: 10 mg/kg: »Zawarto$¢ mie-
proszku o minimalnej — ssace i odsadzone od dzi w paszy moze spowodo-
zawarto$ci miedzi wynoszacej maciory do 4 tygodni waé zatrucie u niektérych
10% po odsadzeniu: 150 ras owiece,
- _ (facznie). — w przypadku paszy dla
Charakterystyka substancji czynnej — od 5.tygodnia po odsa- bydla po  rozpoczeciu
Wzor chemiczny: Cu(x) 1.5 - dzeniu do 8 tygodni po okresu przezuwania, jesli
nH,0, x = anion dowolnego odsadzeniu: 100 zawarto$¢ miedzi w paszy
amlnok\yasu otrzymanego (total). jest mniejsza niz 20 mg/kg:
z hydrohzat.u biatka sojowego. Skorupiaki: 50 (facznie). »Zawarto§¢ miedzi w tej
Maksymalme 10 % czgsteczek Pozostale zwierzeta: 25 paszy moze powodowal
powyzej 1 500 Da. (tacznie). niedob6ér miedzi u bydla
Metoda analityczna () Wwypasanego na pastwiskfic.h
Do oznaczania iloiciowego z .wysokq Z.awglrtosc1q
zawarto$ci aminokwasow mpllbden}l hl.b siarkic.
w dodatku paszowym: . Podmioty dz%a%a]qce na rynku
— chromatografia ~ jonowy- pasz ustanawiaja procedury po-
mienna 7z derywatyzadja stgpowania i 9dp0w1e§1n1e sroq-
pokolumnowa i detekejg ki organizacyjne dla uzytkowni-

optyczng (IEC-VIS/FLD)

kéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skéra lub
kontaktem z oczami, w szcze-
g6lnosci z uwagi na zawarto$é
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Do oznaczania iloSciowego
catkowitej zawartosci miedzi
w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emi-
syjna  ze  wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej, ICP-AES (EN 15510

lub EN 15621), lub
— atomowa spektrome
absorpcyjna AAS (ISO 68
Do oznaczania ilo$ciowego
catkowitej zawartosci miedzi
w premiksach:
— atomowa spektrometria e

tria
69)

mi-

syjna ze  wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej, ICP-AES (EN 15510

lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (EN ISO

6869), lub

— spektrometria mas z joniza-
¢ja w plazmie sprz¢zonej

indukcyjnie, ICP-MS
17053)
Do oznaczania iloiciowego
catkowitej zawarto$ci miedzi
w materiatach paszowych
i mieszankach paszowych:

(EN

— atomowa spektrometria emi-
syjna  ze wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej, ICP-AES (EN 15510

lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (rozporzg-
dzenie  Komisji ~ (WE)
nr  152/2009, zalacznik

IV-C lub ISO 6869), lub

— spektrometria mas z joniza-
¢ja w plazmie sprz¢zonej

indukcyjnie, ICP-MS
17053)

(EN

metali cigzkich. Jezeli zagrozen
nie mozna ograniczy¢ do do-
puszczalnego poziomu za po-
moca tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu odpowied-
nich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej.
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3b406i

Chelat
miedzi(ll)

z aminokwa-
sami, hydrat

Sktad dodatku

Preparat kompleksu
aminokwasowego miedzi (II),
w ktérym miedz i aminokwasy sg
chelatowane poprzez
koordynacyjne wigzania
kowalencyjne, majacy postaé
proszku o minimalne;j
zawarto$ci miedzi wynoszacej
10-11 % i co najmniej 18 %
wolnych aminokwaséw.

Charakterystyka substangji czynnej
Wz6r chemiczny: Cu(x)
1.3°nH,0, gdzie x oznacza
jakikolwiek aminokwas
otrzymywany ze zrodel
hydrolizatéw biatkowych z piér
lub roélin;

Maksymalnie 10 % czasteczek
powyzej 1 500 Da.

Metody analityczne (')

Do oznaczania ilo$ciowego

zawarto$ci aminokwaséw

w dodatku paszowym:

— chromatografia ~ jonowy-
mienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcjg
optyczng (IEC-VIS/FLD), roz-
porzadzenie Komisji (WE)
152/2009 (zalacznik III, F)
iENISO 17180

Do oznaczania iloiciowego

catkowitej zawartosci miedzi

w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emi-
syjna  ze wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprzg-
zonej, ICP-AES (EN 15510
lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna AAS (ISO 6869)

Wszystkie
gatunki

zwierzat

Bydlo przed rozpoczeciem
okresu przezuwania: 15
(tacznie);

Pozostale bydto: 30
(facznie).

Owece: 15 (facznie).

Kozy: 35 (facznie)
Prosigta:

ssace i odsadzone od
maciory do 4 tygodni po
odsadzeniu: 150 (fgcznie).
od 5. tygodnia po
odsadzeniu do 8 tygodni
po odsadzeniu: 100 (total).
Skorupiaki: 50 (facznie).
Pozostale zwierzeta: 25
(tacznie).

—_

Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

Na etykiecie umieszcza si¢ na-

stepujacy tekst:

— w przypadku paszy dla
owiec, jesli zawartos¢ mie-
dzi w paszy przekracza
10 mg/kg: »Zawarto$¢ mie-
dziw paszy moze spowodo-
wal zatrucie u niektérych
ras owiecc.

— w przypadku paszy dla
bydla po  rozpoczeciu
okresu przezuwania, jesli
zawarto$¢ miedzi w paszy
jest mniejsza niz 20 mg/kg:
»Zawarto$¢ miedzi w tej
paszy moze powodowaé
niedobér miedzi u bydla
wypasanego na pastwiskach
z wysoka zawarto$cia
molibdenu lub siarkic.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i odpowiednie $rod-
ki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skéra lub
kontaktem z oczami, w szcze-
g6lnosci z uwagi na zawarto$¢
metali cigzkich. Jezeli zagrozen
nie mozna ograniczy¢ do do-
puszczalnego poziomu za po-
mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu odpowied-
nich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym ochrony skéry,
oczu i ukladu oddechowego.

13 sierpnia
20281
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Do oznaczania iloSciowego

catkowitej zawartosci miedzi

w premiksach:

— atomowa spektrometria emi-
syjna  ze  wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej, ICP-AES (EN 15510
lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (EN ISO
6869), lub

— spektrometria mas z joniza-
cja w plazmie sprzezonej
indukcyjnie, ICP-MS (EN
17053)

Do oznaczania iloiciowego

catkowitej zawartosci miedzi

w materiatach paszowych

i mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria emi-
syjna  ze  wzbudzeniem
w plazmie indukcyjnie sprze-
zonej, ICP-AES (EN 15510
lub EN 15621), lub

— atomowa spektrometria
absorpcyjna, AAS (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr  152/2009, zalacznik
IV-C lub ISO 6869), lub

— spektrometria mas z joniza-
¢ja w plazmie sprz¢zonej
indukcyjnie, ICP-MS (EN
17053)

4. W przypadku dodatkéw wy-
twarzanych w drodze hydrolizy
bialek zwierzecych na etykie-
tach dodatku i premikséw pod-
aje si¢ gatunek zwierzat (gatunek
ptakow).

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/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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