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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/973
z dnia 17 czerwca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie bislizynianu cynku 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 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 sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie chelatu
cynku L-lizynianu HCl; do wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie chelatu cynku L-lizynianu HCl jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4 W opinii z dnia 20 pazdziernika 2015 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania chelat cynku L-lizynianu HCl nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat ani konsumentéw, oraz ze nie ma obaw o bezpieczeistwo uzytkownikéw, pod warunkiem ze
zastosowarle zostang odpowiednie $rodki ochronne.

(5)  Jezeli chodzi o wplyw na Srodowisko, a w szczeg6lnosci przenikanie i sptyw cynku do wod powierzchniowych,
Urzad zalecit w opinii z dnia 8 kwietnia 2014 r. () znaczne zmniejszenie maksymalnej zawarto$ci cynku
w mieszankach paszowych pelnoporcjowych dla kilku gatunkéw docelowych. Aby jednak nie narazal zwierzat,
réwniez w szczeg6lnych okresach ich zycia, na niezaspokojenie potrzeb fizjologicznych ani na jakiekolwiek inne
negatywne skutki dla ich zdrowia, zmniejszenia zawarto$ci cynku zalecanego przez Urzad nie nalezy
wprowadzaé jednorazowo. Majac na celu dalsze zmniejszanie, nalezy zachecaé podmioty dzialajace na rynku
pasz i instytuty badawcze do gromadzenia nowych danych naukowych na temat potrzeb fizjologicznych réznych
gatunkéw zwierzat.

(6)  Urzad stwierdzil ponadto, ze chelat cynku L-lizynianu HCl mozna uzna¢ za wydajne zrédlo cynku dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, i zalecit nazwanie tej substangji ,bislizynianem cynku”. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione na mocy art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Ocena bislizynianu
cynku dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3
spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki
pierwiastkow $ladowych”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2015; 13(11):4267.
() Dziennik EFSA 2014; 12(5):3668.
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Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
. y Nazwa . . . . Gatunek lub Data
identyfika- ; Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- . Maksymalny o . .
- posiadacza | Dodatek tvean kategoria ok Zawarto$¢ pierwiastka (Zn) Inne przepisy wazno§ci
d(c))clljatiu zezwolenia yezna zwierzgcia wie w mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
(]
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwiazki pierwiastkéw sladowych
3b613 — Bislizy- | Charakterystyka dodatku Wszystkie — — Psy i koty: 200 | 1. Dodatek jest wlaczany do | 8 lipca
nian . ) gatunki (ogdtem) pasz w postaci premiksu. 2026 r.
cynku Proszek lub granulat o minimalnej zawar- Zwierzat

tosci cynku wynoszacej 13,5 % i minimal-
nej zawartosci lizyny wynoszacej 85,0 %

Cynk w postaci chelatu cynku bislizy-
nianu HCl: co najmniej 85 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Chelat cynku bislizynianu HCI
Wzér chemiczny:
Zn(C,H,,N,0,), x 2HCl x 2H,0
Numer CAS: 23333-98-4
Metody analityczne (1)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci li-
zyny w dodatku paszowym i w premik-
sach:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcja fo-
tometryczng (IEC-UV/ED), lub

— VDLUFA 4.11.6 lub EN ISO 17180.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej za-
wartosci cynku w dodatku paszowym i
w premiksach:

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

Lososiowate i
preparaty mle-
kozastgpcze dla
cielat: 180
(ogbtem)

Prosigta, lochy,
kroliki i wszyst-
kie ryby inne
niz lososiowate:
150 (og6lem)

Inne gatunki i
kategorie: 120
(ogbtem)

. Bislizynian cynku moze

by¢ wprowadzany do ob-
rotu i stosowany jako do-
datek stanowigcy prepa-
rat.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania i
odpowiednie $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skoérg lub
z oczami. Jezeli zagrozen
nie mozna ograniczy¢ do
dopuszczalnego poziomu
za pomoca tych procedur
i srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich
§rodkéw ochrony indywi-
dualne;j.
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Numer

identyfika- Na zdwa
oyiny posiadacza
do)(;]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawartos¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Zn)
w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

%

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

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

Do oznaczania iloSciowego catkowitej za-
wartoSci cynku w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

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

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

— atomowa spektrometria absorpcyjna

(AAS) — rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (3.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym 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. ustanawiajgce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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