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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/861
z dnia 3 czerwca 2015 r.

dotyczjgce zezwolenia na stosowanie jodku potasu, bezwodnego jodanu wapnia i powlekanego,
granulowanego bezwodnego jodanu wapnia jako dodatkéw paszowych 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 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okreSlono spos6b uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Jodek potasu i bezwodny jodan wapnia zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych dyrektywa 70/524/EWG
zmieniong rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1459/2005 (}). Produkty te zostaly nastepnie wpisane do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zloZono wnioski o
ponowna oceng jodku potasu i bezwodnego jodanu wapnia jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat. Dodatkowo zlozono wniosek w oparciu o art. 10 ust. 2, dotyczacy ponownej oceny bezwodnego
jodanu wapnia w formie powlekanego granulatu dla wszystkich gatunkéw zwierzat. W odniesieniu do tych trzech
zwiazkéw jodu wnioskowano o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 19 maja 2014 r. () () () ()
stwierdzil, ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania jodek potasu, bezwodny jodan wapnia i
powlekany, granulowany bezwodny jodan wapnia nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi
ani na $rodowisko naturalne.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(}) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 14592005 z dnia 8 wrze$nia 2005 r. zmieniajgce warunki dopuszczenia kilku dodatkéw paszowych
nalezacych do grupy pierwiastkéw §ladowych (Dz.U. L 2332 9.9.2005, s. 8).
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(5)  Urzad stwierdzit ponadto, ze jodek potasu, bezwodny jodan wapnia i powlekany, granulowany bezwodny jodan
wapnia s skuteczne jako Zrédlo jodu dla gatunkéw docelowych oraz ze obaw nie budzi bezpieczenstwo
uzytkownikéw, pod warunkiem ze zastosowane zostang odpowiednie Srodki ochronne. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena jodku potasu, bezwodnego jodanu wapnia i powlekanego, granulowanego bezwodnego jodanu wapnia
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji i preparatéw, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia jodku potasu i bezwodnego jodanu wapnia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje i preparaty wyszczegélnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjo-
nalnej ,mieszanki pierwiastkéw $ladowych” zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z
warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1459/2005

W zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1459/2005 skresla si¢ pozycje ,jodek potasu” i ,jodan wapnia
bezwodny” odnoszace si¢ do pierwiastka E2: jod (I).

Artykut 3
Srodki przejiciowe

1. Jodek potasu i bezwodny jodan wapnia, ktére zostaly dopuszczone na mocy dyrektywy 70/524/EWG oraz
premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 24 grudnia 2015 r. zgodnie z
przepisami obowigzujacymi przed dniem 24 czerwca 2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az
do wyczerpania zapasow.

2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 24 czerwca 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 24 czerwca 2015 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw. W przypadku paszy dla zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji zywnosci okres odnoszacy sie do wytworzenia i opatrzenia etykietami, o ktérym
mowa w zdaniu pierwszym, koficzy si¢ w dniu 24 czerwca 2017 r.
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Artykut 4
Wejicie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
nl\f;?;; Maksymalna
Nazwa s zawarto$é
Numer osia Gatunek Maksy. | Zawartosc Data
identyfika- P Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- lub kate- 4 . waznosci
/ dacza Dodatek IR malny o Inne przepisy
cyjny S tyczna goria zwie- ek Zawarto$¢ pierwiastka (I) w ZEZWO-
dodatku lelza rzecia w mg/kg mieszanki paszowej lenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych
3b201 — Jodek po- | Sktad dodatku Wszystkie — — Koniowate: 4 1. Dodatek jest wlaczany do mie- 24
tasu Jodek potasu i stearynian wapnia, w po- gatunki (og6tem) sz.al?ek paszowych w postaci pre- czz(;e;;vca
staci proszku, o minimalnej zawartosci Przezuwacze TmIksy. L
jodu wynoszacej 69 % wykorzystywane | 2. Jodek potasu moze by¢ wprowa-
) . do produkgji dzany do obrotu i stosowany
Charakterystyka substandji czynnej mleka i kury jako dodatek stanowiacy prepa-

Jodek potasu
Wzér chemiczny: KI
Numer CAS: 7681-11-0

Metody analityczne (')

Do oznaczenia jodku potasu w dodatku
paszowym:
— miareczkowanie — monografia w ,Food

Chemicals Codex” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci), lub

Farmakopea
(Eur.Ph.

— miareczkowanie -
Europejska, ~ monografia
6 01/2008:0186).

Do oznaczenia iloSciowego calkowitego
poziomu potasu w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (EN ISO 6869:2000), lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprz¢zonej, ICP-AES (EN 15510:2007).

nioski: 5 (0g6-
fem)

Ryby: 20 (0g6-
fem)

Inne gatunki lub
kategorie zwie-
rzat: 10 (ogo-
fem)

rat.

. Nalezy stosowa¢ $rodki ochronne

zgodne z krajowymi przepisami
wdrazajgcymi prawodawstwo
UE w dziedzinie bezpieczenstwa
i  higieny pracy, w tym
dyrektywy Rady 89/391/EWG (?),
89/656/EWG (), 92/85/EWG (%)
oraz 98/24|WE (°). Podczas kon-
taktu z produktem nalezy uzy-
waé  odpowiednich  rekawic
ochronnych, chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé okularéw
ochronnych zgodnie z dyrektywa
Rady 89/686/EWG ().

. W informacjach dotyczacych sto-

sowania dodatku i premiksu na-
lezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnoci.
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Mi?i- Maksymalna
N Nazwa mama zawartos¢
umer osia- Gatunek Maksy- | Zawartosc Data
identyfika- P Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- lub kate- Y . waznosci
/ dacza Dodatek Lo malny & pierwiastk Inne przepisy
cyjny 2eTWO- tyczna goria zwie- wiek Zawarto$¢ pierwiastka (I) w ZEZWO-
dodatku leni rzgcia mg/kg mieszanki paszowej lenia
enia pelnoporcjowej o wilgotnosci
%
Do oznaczenia iloSciowego calkowitego 5. Zalecana maksymalna catkowita
poziomu jodu w premiksach, materiatach i zawarto$¢ jodu w mieszance pa-
mieszankach paszowych: szowej przeznaczonej dla:
— spektrometria mas z jonizacjg w pla- — koniowatych — 3 mg/kg,
zmie indukcyjnie sprzezonej, ICP-MS . oséw — 4 malk
(EN 15111:2007). pséw — 4 mgfkg,
— kotéw - 5 mg/kg,
— przezuwaczy wykorzystywa-
nych do produkeji mleka —
2 mgfkg oraz
— kur niosek — 3 mg/kg.
3b202 — Bezwodny | Sktad dodatku Wszystkie — — Koniowate: 4 . Dodatek jest wlaczany do mie- 24
jodan. Bezwodny jodan wapnia, w postaci gatunki (ogbtem) szane.llii paszowych w postaci czzoeg\;vca
wapnia proszku, o minimalnej zawarto$ci jodu Przezuwacze premixsu. L
wynoszacej 63,5 % wykorzystywane | 2. Bezwodny jodan wapnia moze
do produkgji by¢ wprowadzany do obrotu i

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: Ca(lO,),
Numer CAS: 7789-80-2

Metody analityczne (*)

Do oznaczenia jodanu wapnia w dodatku
paszowym:
— miareczkowanie — monografia w ,Food

Chemicals Codex” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci), lub

Farmakopea
(Eur.Ph.

— miareczkowanie -
Europejska, =~ monografia
6 01/2008:20504).

Do oznaczenia iloSciowego calkowitego
poziomu wapnia w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (EN ISO 6869:2000), lub

mleka i kury
nioski: 5 (0g6-
fem)

Ryby: 20 (0g6-
tem)

Inne gatunki lub
kategorie zwie-
rzat: 10 (ogo6-
fem)

. Nalezy

stosowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

stosowac $rodki
ochronne zgodne z krajowymi
przepisami wdrazajacymi pra-
wodawstwo Unii w dziedzinie
bezpieczenistwa i higieny pracy,
w tym dyrektywy 89/391/EWG,
89/656/EWG, 92/85[EWG oraz
98/24/WE. Podczas kontaktu z
produktem nalezy uzywaé od-
powiednich rekawic  ochron-
nych, chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywaé okularéw ochron-
nych zgodnie =z dyrektywa
89/686/EWG.
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nl\gﬂi; Maksymalna

Numer Nazwa Gatunek zawarto$é zawartos¢ Data
. N posia- , . . . Maksy- S
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- lub kate- . waznosci

/ dacza Dodatek Lo malny o Inne przepisy

cyjny tyczna goria zwie- ek Zawarto$¢ pierwiastka (I) w ZEZWO-

dodatku ZfZ”.V‘" rzgcia wie mg/kg mieszanki paszowej lenia

enia pelnoporcjowej o wilgotnosci
%

— atomowa spektrometria emisyjna ze 4. Zalecana maksymalna catkowita
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie zawarto$¢ jodu w mieszance pa-
sprzezonej, ICP-AES (EN 15510:2007). szowej przeznaczonej dla:

Do oznaczenia ilosciowego catkowitego — koniowatych — 3 mg/kg,

poziomu jodu w premiksach, materiatach i — pséw — 4 mglkg,

mieszankach paszowych:

. Lo — kotéw - 5 mg/kg,
— spektrometria mas z jonizacjg w pla- _
zmie indukcyjnie sprzezonej, ICP-MS — przezuwaczy wykorzystywa-
(EN 15111:2007). nych do produkcji mleka -
2 mg/kg oraz
— kur niosek - 3 mg/kg.
3b203 — Powle- Sklad dodatku Wszystkie — — Koniowate: 4 . Dla bezpieczenistwa uzytkow- 24
karlly, 813 | powlekany, granulowany preparat bezwod- gatunki (og6tem) gilii: podc}fas kf)nt(iiktu' z g(rio— czzoe?;vca
rblgz?x/v:)iilzly nego jodanu wapnia o zawartosci Przezuwacze c}llloxt;:?or;z rlcirinc Al r(?l%iﬂa?éwe; L
jodan 7| Jodu 1-10 % grykorzgrslt{ywane rekawic ochronf}?,Ch
i Substanc;j lekajace i d tory (d 0 produot .
Wwapnia ubstancje powlekajgce i dyspergatory (do mleka i kury . Zalecana maksymalna catkowita

wyboru: polioksyetylen (20), monolaury-
nian sorbitanu (E432), rycynolan polietyle-
noglikolowy glicerolu (E484), glikol poli-
etylenowy 300, sorbitol (E420ii) i malto-
dekstryna): < 5 %

Materialy paszowe (weglan wapniowo-
magnezowy, weglan wapnia, kolby kuku-
rydzy) jako substancje granulujace

Czastki < 50 pm: < 1,5 %

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: Ca(lO,),
Numer CAS: 7789-80-2

nioski: 5 (0g6-
tem)

Ryby: 20 (ogé-
fem)

Inne gatunki lub
kategorie zwie-
rzat: 10 (ogo6-
tem)

zawarto$¢ jodu w mieszance pa-
szowej przeznaczonej dla:

— koniowatych — 3 mg/kg,
— pséw — 4 mg/kg,
— kotéw — 5 mg/kg,

— przezuwaczy wykorzystywa-
nych do produkcji mleka -
2 mgfkg oraz

— kur niosek - 3 mg/kg.
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- %
cyiny acza
dodatku ZfZV.V‘"
enia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek
lub kate-
goria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini-
Maksymalna
malna pp
. zawarto$é
zawarto$¢

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

%

Inne przepisy

Data
waznosci
Z€ZWO-
lenia

Metody analityczne (')

Do oznaczenia jodanu wapnia w dodatku

paszowym:

— miareczkowanie — monografia w ,Food
Chemicals Codex” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci), lub

— miareczkowanie - Farmakopea
Europejska, ~ monografia ~ (Eur.Ph.
6 01/2008:20504).

Do oznaczenia ilosciowego calkowitego
poziomu wapnia w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria absorpcyjna,
AAS (EN ISO 6869:2000), lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie
sprz¢zonej, ICP-AES (EN 15510:2007).

Do oznaczenia iloSciowego calkowitego
poziomu jodu w premiksach, materiatach i
mieszankach paszowych:

— spektrometria mas z jonizacja w pla-
zmie indukcyjnie sprzezonej, ICP-MS
(EN 15111:2007).

Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).
Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagai w dziedzinie bezpieczenistwa i ochrony zdrowia pracownikéw korzystajacych z wyposazenia ochronnego
(Dz.U. L 393 z 30.12.1989, s. 18).
Dyrektywa Rady 92/85/EWG z dnia 19 pazdziernika 1992 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw stuzacych wspieraniu poprawy w miejscu pracy bezpieczenstwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktére
niedawno rodzily, i pracownic karmiacych piersig (Dz.U. L 348 z 28.11.1992, s. 1).
Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (Dz.U. L 131 z

5.5.1998, 5. 11).

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/861 z dnia 3 czerwca 2015 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie jodku potasu, bezwodnego jodanu wapnia i powlekanego, granulowanego bezwodnego jodanu wapnia jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

