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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/900
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 8-merkapto-p-mentan-3-onu i p-ment-1-eno-8-tiolu jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  8-merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatki paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat. 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 zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng 8-merkapto-p-mentan-3-onu i p-ment-1-eno-8-tiolu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki
sensoryczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 27 listopada 2018 1. () stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania 8-merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol nie maja
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na $rodowisko. Stwierdzono
réwniez, ze oba zwigzki dzialaja draznigco na drogi oddechowe oraz ze nie mozna wyciggna¢ zadnych wnioskéw
w odniesieniu do potencjalnego dziatania uczulajacego na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci
w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit ponadto, ze skoro przedmiotowe dwie substancje sa
stosowane w zywnoSci, a ich funkcja w paszy jest taka sama co w zywnosci, nie jest konieczne dalsze
wykazywanie ich skuteczno$ci w paszy.

(5)  Aby umozliwi¢ $cislejsza kontrolg, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. Na etykietach dodatkéw 8-
merkapto-p-mentan-3-on i p-ment-1-eno-8-tiol nalezy umiesci¢ ich zalecang zawartos¢. W przypadku przekro-
czenia tej zawartosci pewne informacje nalezy podawac na etykietach premikséw oraz w ramach etykietowania
mieszanek paszowych i materialéw paszowych.

(6)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogdw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatkoéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7)  Ocena przedmiotowych substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 18312003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

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

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,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).
() Dziennik EFSA 2019; 17(1):5530.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostajg dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1.  Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 23 grudnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 czerwca 2019 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3
Wejscie 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 29 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawartos$¢

Maksymalna
zawarto§¢

_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- o
identyfika- . Sktad, wzér chemiczny, opis, . . . . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek i kategoria malny mg substangji czynnej/kg Pozostate przepisy leni
dqclljrii zezwolenia metoda analityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolema
odatku porcjowej o wilgotnosci 12
00
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujac
2b12038 — 8-merkapto- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz | 23 czerwca
p-mentan-3- gatunki w postaci premiksu. 2029 r.
on 8-merkapto-p-mentan-3-on zwierzat

Charakterystyka substancji czynnej
8-merkapto-p-mentan-3-on

Substancja wytwarzana w proce-
sie syntezy chemicznej

Czysto$¢: minimum 97 %
Wzér chemiczny: C,,H,,OS
Numer CAS: 38462-22-5

Nr FLAVIS 12.038

Metoda analizy ()

Do oznaczania 8-merkapto-p-
mentan-3-onu w dodatku paszo-
wym i w premiksach aromaty-
zujgcych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno§¢ przy obrébce
cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 0,05 mg/kg”.

. Na etykiecie premiks6w oraz w ra-

mach etykietowania materialow
paszowych i mieszanek paszo-
wych nalezy wskazac grupe funk-
cjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej, jezeli przekroczono na-
stepujaca ilo$¢ substancji czynnej
W mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 0,05
mg/kg.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12
0,

%

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

5. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i §rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowa przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony drdg od-
dechowych oraz okularéw i reka-
wic ochronnych.

2b12085

p-ment-1-
eno-8-tiol

Sktad dodatku
p-ment-1-eno-8-tiol
Charakterystyka substancji czynnej
p-ment-1-eno-8-tiol

Substancja wytwarzana w proce-
sie syntezy chemicznej

Czystos¢: minimum 98 %
Wzér chemiczny: C, H,,0S
Numer CAS: 71159-90-5

Nr FLAVIS 12.085

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
wskaza¢ warunki przechowywa-
nia oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 0,05 mg/kg”.

23 czerwca
2029 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci 12
0,

%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analizy ()

Do oznaczania p-ment-1-eno-8-
tiolu w dodatku paszowym
i w premiksach aromatyzuja-
cych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

4. Na etykiecie premiksow oraz w ra-

mach etykietowania materiatow
paszowych i mieszanek paszo-
wych nalezy wskaza¢ grupe funk-
cjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo$¢ substangji
czynnej, jezeli przekroczono na-
stepujaca ilo$¢ substancji czynnej
w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 0,05
mg/kg.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony drég od-
dechowych oraz okularéw i reka-
wic ochronnych.

(") Szczegbdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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