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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1458
z dnia 2 wrze$nia 2022 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1095 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia

na stosowanie uwodnionego aminokwasowego chelatu cynku jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/1095 zezwolono na stosowanie uwodnionego aminokwaso-
wego chelatu cynku jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat ().

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie uwodnionego ami-
nokwasowego chelatu cynku jako dodatku paszowego nadal bedzie spelniato warunki okreslone w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003, biorgc pod uwage zmiang warunkow tego zezwolenia. Zmiana ta polega na
rozszerzeniu Zrédel biatka na aminokwasy i wprowadzeniu minimalnej specyfikacji dotyczacej zawarto$ci wolnych
aminokwasow oraz bardziej rygorystycznej specyfikacji zawartosci cynku. Do wniosku dolgczono odpowiednie
dane na jego poparcie.

W opinii z dnia 29 wrze$nia 2021 r. () Urzad stwierdzil, ze zmiany warunkow zezwolenia, o ktére wnioskowano,
nie zmieniaja wnioskéw z poprzednich ocen bezpieczenistwa dla gatunkéw docelowych, konsumentéw, srodowiska
ani skutecznosci dodatku paszowego. Urzad stwierdzil, Ze dodatek nalezy uzna¢ za substancj¢ dzialajaca drazniaco
na skore i oczy oraz dzialajacg uczulajaco na skore, oraz stwierdzil, Ze istnieje potencjalne ryzyko przy narazeniu
przez wdychanie. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena zmian zaproponowanych w zezwoleniu dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

Dla zachowania przejrzystosci informacje o skladzie dodatku nalezy zmienié, zawierajagc wzmianke, ze dodatek ma
postaé preparatu.

W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2016/1095.

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

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1095 z dnia 6 lipca 2016 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie dwuwodnego
octanu cynku, bezwodnego chlorku cynku, tlenku cynku, siedmiowodnego siarczanu cynku, jednowodnego siarczanu cynku, uwod-
nionego aminokwasowego chelatu cynku, chelatu cynku z hydrolizatami biatkowymi, uwodnionego glicynowego chelatu cynku
(w postaci stalej) i uwodnionego glicynowego chelatu cynku (w postaci ptynnej) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1334/2003, (WE) nr 479/2006 i (UE) nr 335/2010 oraz rozporzadzenia wykona-
weze (UE) nr 991/2012 i (UE) nr 6362013 (Dz.U. L 1827 7.7.2016, s. 7).

Dziennik EFSA 2021;19(10):6897.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2016/1095 pozycja dotyczaca uwodnionego aminokwasowego che-
latu cynku zostaje zmieniona 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Gatunek zawarto$é zawarto$¢
. . Nazwa . . . Data
ldeélt.};ﬁka_ posiadacza Dodatek Skiad, wzor cﬁﬁzczz}; opis, metoda katlelﬂz)r'a mgﬁksy;ek Zawarto$¢ pierwiastka (Zn) Pozostate przepisy waznosci
q é’l i zezwolenia Y tegorte Y WIK | w mg/[kg mieszanki paszowej zezwolenia
odatku ZWIerzecia pehloporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkow sladowych
,3b606 - Uwodniony Charakterystyka dodatku Wszyst- - - Psyikoty: 200 | 1. Dodatek jest wigczany do pasz| 27 lipca
aminokwasowy kie (facznie) w postaci premiksu. 2026 .
chelat cynku . gatunki
Preparat kompleksu ~ aminokwasowego | zyierzat Lososiowate |2. Podmioty dzialajace na rynku
cynku, w ktérym cynk i aminokwasy : g
. : i preparaty| pasz ustanawiaja procedury po-
otrzymane z Dbialka sojowego sa L N/
. mlekozas- stepowania i odpowiednie $rod-
chelatowane  poprzez  koordynacyjne dl ki izacvine dla wivtkowni
igzania kowalencyjne, majacy posta¢ tepeze a i organizacyjne dla uzytkowni-
wigzama S 7 J . cielgt:  180|  kéw dodatku i premikséw, tak
proszku o minimalnej zawartoici cynku . o
10 % (facznie) aby ograniczy¢ ewentualne za-
> grozenia zwigzane z wdycha-
Charakterystyka substancji czynnej Prosieta, niem, kontaktem ze skorg lub

Wzér chemiczny: Zn(x)1-3 - nH20, x =

anion dowolnego aminokwasu
otrzymanego z  hydrolizatu  bialka
sojowego.

Maksymalnie 10 % czasteczek powyzej 1
500 Da.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

aminokwaséw w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcja
optyczng (IEC-VIS[FLD).

lochy, kroliki
i wszystkie
ryby inne niz
lososiowate:
150 (facznie)

Inne gatunki
i kategorie:
120 (facznie)

kontaktemz oczami, w szczegol-
nosci z uwagi na zawartos¢ me-
tali ciezkich, w tym niklu. Jezeli
zagrozen nie mozna ograniczy¢
do dopuszczalnego poziomu za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualne;j.

81/67C 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44Ta XY



Do oznaczania iloSciowego calkowitej

zawartosci cynku 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

zawartosci cynku 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 calkowitej
zawartoci  cynku w  materialach
paszowych i 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, zalgcznik IV-C lub ISO
6869), lub

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

3b606i

Uwodniony
aminokwasowy
chelat cynku

Charakterystyka dodatku

Preparat kompleksu aminokwasowego
cynku, w ktérym cynk i aminokwasy sa
chelatowane  poprzez  koordynacyjne
wigzania kowalencyjne, w postaci proszku
o zawarto$ci cynku 10-11 % i minimum
17 % wolnych aminokwasow.

Wszyst-
kie
gatunki
Zwierzat

Psyikoty: 200

(tacznie)
Lososiowate

i  preparaty
mlekozas-
tepcze  dla
cielagt: 180
(tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do pasz
w postaci premiksu.

27 lipca
20261

ceoT6’s

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

61/67C 1



Charakterystyka substandji czynnej

Wzér chemiczny: Zn(x),_;*nH,0, gdzie x to
dowolny aminokwas pochodzacy
z  hydrolizatu  biatka  pochodzenia
zwierzecego lub roslinnego;

Maksymalnie 10 % czasteczek powyzej
1500 Da.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

aminokwaséw w dodatku paszowym:

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

Do oznaczania iloSciowego calkowitej

zawartodci cynku 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 cynku w premiksach:

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

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (ENISO 6869), lub

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

Prosieta,
lochy, kroliki
i wszystkie
ryby inne niz
lososiowate:
150 (facznie)

Inne gatunki
i kategorie:
120 (facznie)

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i odpowiednie $rod-
ki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwiazane z wdycha-
niem, kontaktem ze skérg lub
kontaktem z oczami, wszczegdl-
nosci z uwagi na zawartos¢ me-
tali ciezkich, w tym niklu. Jezeli
zagrozen nie mozna ograniczy¢
do dopuszczalnego poziomu za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym ochrony
oczu, skory i ukladu oddecho-
wego.

. W przypadku dodatkow wytwa-

rzanych w drodze hydrolizy bia-
tek zwierzecych (gatunkow pta-
kow) na etykietach dodatku
i premikséw podaje si¢ gatunek
Zwierzat.

0z/6cT 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44Ta XY



Do oznaczania iloSciowego calkowitej
zawartoSci  cynku w  materiatach
paszowych i 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, zalacznik IV-C lub ISO
6869), lub

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

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

ceoT6’s

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

1/6te 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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