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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1457
z dnia 2 wrze$nia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2330 w odniesieniu do warunk6w zezwolenia
na stosowanie aminokwasowego chelatu Zelaza(Il), hydratu 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
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono warunki i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2330 zezwolono na stosowanie aminokwasowego chelatu
zelaza(ll), hydratu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat ().

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie aminokwasowego
chelatu zelaza(1l), hydratu jako dodatku paszowego nadal bedzie spelniato warunki okre$lone w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003, jezeli zostanie ono zmienione tak, jak proponuje wnioskodawca. Zmiana ta polega na roz-
szerzeniu zrédel biatka na potrzeby pozyskiwania aminokwaséw i wprowadzeniu minimalnej specyfikacji dla
zawarto$ci wolnych aminokwaséw oraz bardziej rygorystycznej specyfikacji dla zawartosci zelaza. Do wniosku
dolaczono odpowiednie dane na jego poparcie.

(4) W opinii z dnia 29 wrze$nia 2021 r. (*) Urzad stwierdzil, ze wnioskowane zmiany warunkéw zezwolenia nie zmie-
niaja wnioskow z poprzednich ocen bezpieczenistwa dla gatunkéw docelowych, konsumentéw, Srodowiska i skutecz-
nosci dodatku paszowego. Urzad stwierdzil ponadto, ze dodatek nalezy uzna¢ za substancje dzialajacg drazniagco na
skére i oczy i dzialajaca uczulajaco na skore, oraz ze istnieje potencjalne ryzyko wynikajace z narazenia droga
wziewng. W zwigzku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowatl takze sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
tozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena proponowanych zmian w zezwoleniu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

(6)  Dla zachowania przejrzystosci nalezy zmieni¢ informacj¢ o skladzie dodatku, dodajac wzmianke, Ze dodatek ma
postac preparatu.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172330 z dnia 14 grudnia 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie weglanu zelaza
(I1); chlorku zelaza(lll), heksahydratu; siarczanu zelaza(ll), monohydratu; siarczanu zelaza(ll), heptahydratu; fumaranu zelaza(ll); ami-
nokwasowego chelatu zelaza(ll), hydratu; chelatu zelaza(ll) z hydrolizatami bialkowymi; i glicynowego chelatu zelaza(ll), hydratu jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz dekstranu zelaza jako dodatku paszowego dla prosigt i zmieniajace roz-
porzadzenia (WE) nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006 (Dz.U. L 333 2 15.12.2017, s. 41).

() Dziennik EFSA 2021;19(10):6894.
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(7) W zwiazku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2330.
(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) 2017/2330 wprowadza si¢ zmiany w pozycji dotyczacej aminokwa-
sowego chelatu Zelaza(Il), hydratu zgodnie z zalgcznikiem 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 caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Gatunek zawarto$¢ | zawarto$¢
. . Nazwa . . . .
1dentyf1ka— posiadacza Dodatek Sktad, wzor cheIFlczny, opis, metoda L lub . I\{Iaksy? § Zawartos¢ pierwiastka (Fe) Inne przepisy Data walznc?sc1
dcﬁlni rerwolenia analityczna a.tegorlfi malny wie w mg/kg mieszanki zezwolenia
odatku zwierzecla paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw sladowych
,3b106 - Aminok- Sktad dodatku Wszyst- - - Owce: 500 | 1. Dodatek jest wlaczany do pasz| 4 stycznia
. s ; .
;&;ai;(;:zﬂ)chelat Preparat kompleksu aminokwasowego gaﬁllen i (facznie () w postaci premiksu. 2028 r.
hydrat ’ zelaza(ll), w ktowm 'Zelazo i aminokwasy zwierzat Bydloidréb: | 2. Podmioty dzialajgce na rynku
uzyskane z bialka sojowego s chelatowane 450 pasz ustanawiaja procedury po-
przez koor_dynacy!ne Wigzania (tacznie () stepowania i odpowiednie $rod-
kowalencyjne, majacy postac proszku ki organizacyjne dla uzytkowni-
o minimalnej zawartosci zelaza 9 %. Prosi@éa .do kéw dodatku i premiksow, tak
B . tygodnia aby ograniczy¢ ewentualne za-
Charakterystyka subst Y ogramiczy
Araxterysyka substanat czynne przeq grozenia zwigzane z wdycha-
Wzér chemiczny: Fe(x),_3nH,0, x = anion odstawm— niem, kontaktem ze skérg lub
dowolnego aminokwasu otrzymanego niem od kontaktem z oczami. Jezeli za-
z hydrolizatu biatka sojowego. maciory: grozen nie mozna ograniczy¢
Maksymalnie 10 % czasteczek powyzej 250.rr}g/ do dopuszczalnego poziomu za
1500 Da. d21§n pomocg tych procedur i $rod-
o anal ) (facznie () kéw, dodatek i premiksy nalezy
Metody analityczne (') Zwierzet stosowal przy uzyciu odpo-
Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci dj)vrr?ovse? wiedpich ér_odk()w ochrony in-
aminokwaséw w dodatku paszowym: 600 dywidualnej, w tym ochrony
— chromatografia jonowymienna z dery- flacznic () gk}adu oddechowego, skory
watyzacja pokolumnows i detekcjg ? roczu.
optyczna (IEC-VIS/FLD) Inne
— Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci gatunki: 750
aminokwaséw w dodatku paszowym: (facznie ()

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcjg
optyczna (IEC-VIS/FLD)
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Do oznaczania iloSciowego catkowitej

zawartosci zelaza w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (ISO 6869)

Do oznaczania ilosciowego calkowitej

zawarto$ci zelaza w premiksach:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie sprzgzonej indukcyjnie, ICP-MS
(EN 17053).

Do oznaczania iloSciowego catkowitej
zawartoSci zelaza w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie sprzgzonej indukcyjnie, ICP-MS
(EN 17053).

3b106i

Aminok-
wasowy chelat
zelaza(ll),
hydrat

Sktad dodatku

Preparat kompleksu aminokwasowego
zelaza (1), w ktorym Zelazo i aminokwasy sg
chelatowane przez koordynacyjne wigzania
kowalencyjne, majacy posta¢ proszku

o0 zawartosci Zelaza 9-10 % i wolnych
aminokwasow co najmniej 18 %.

Wszyst-
kie
gatunki
Zwierzat

Owece: 500
(tacznie (%))

Bydlo i dréb:

450
(facznie ()

1. Dodatek jest wigczany do pasz
w postaci premiksu.

4 stycznia
20281

ceoT6’s
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Charakterystyka substandji czynnej

Wzér chemiczny: Fe(x),;*nH,0, gdzie x to
dowolny aminokwas pochodzgcy

z hydrolizatu biatka pozyskanego z pior lub
pochodzenia roslinnego

Maksymalnie 10 % czgsteczek powyzej
1500 Da.

Metody analityczne (')

Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci

aminokwaséw w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcjg
optyczng (IEC-VIS[FLD), rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009 (zalacz-
nik I1T, F) i EN ISO 17180

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej

zawartosci zelaza w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (ISO 6869)

Do oznaczania iloSciowego calkowitej

zawarto$ci zelaza w premiksach:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie sprzgzonej indukcyjnie, ICP-MS
(EN 17053).

Prosieta do
tygodnia
przed
odstawie-
niem od
maciory:
250
(tacznie (%))

Zwierzeta
domowe:
600
(tacznie ()

Inne
gatunki: 750
(tacznie (%))

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i odpowiednie $rod-
ki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skérg lub
kontaktem z oczami, w szczegol-
nosci z uwagi na zawarto$¢ me-
tali ciezkich. Jezeli zagrozen nie
mozna ograniczy¢ do dopusz-
czalnego poziomu za pomocy
tych procedur i Srodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu odpowiednich $rod-
kéw ochrony indywidualne;j,
w tym ochrony uktadu oddecho-
wego, skéry i oczu.

. W przypadku dodatkéw wytwa-

rzanych w drodze hydrolizy bia-
ek zwierzecych na etykietach
dodatku i premikséw podaje si¢
informacje o gatunkach zwierzat
(gatunkach ptakéw).
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Do oznaczania iloSciowego catkowitej
zawartosci zelaza w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprzgzonej, ICP-AES (EN 15510 lub
EN 15621), lub

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie sprzezonej indukcyjnie, ICP-MS
(EN 17053).

ceoT6’s

[1d ]

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Przy obliczaniu catkowitej zawartosci Zelaza w paszy (Zelazo kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej) nie uwzglednia sig ilosci zelaza obojetnego.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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