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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1375
z dnia 1 paZzdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu
i waniliny jako dodatku paszowego dla prosigt ssacych, indykéw rzeinych i indykéw
odchowywanych w celach hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Vetagro SpA)

(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 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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie preparatu
kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczeg6lowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wnioski te dotyczg zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny
jako dodatku paszowego dla prosiat ssacych, indykow rzeznych i indykéw odchowywanych w celach hodowlanych,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 4 lipca 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczefistwo konsumentéw ani na Srodowisko. Urzad stwierdzit row-
niez, ze dodatek ten uznaje si¢ za substancje potencjalnie dzialajaca draznigco na skore i oczy oraz dzialajacg uczula-
jaco na skore. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwier-
dzil, ze dodatek ten moze skutecznie poprawi¢ wyniki zootechniczne kurczat rzeznych, a wniosek ten mozna roz-
szerzy¢ na kurczeta odchowywane na kury nioski i na podrzedne gatunki drobiu odchowywanego na nioski ().
W zwigzku z tym w swojej opinii z 2019 r. Urzad dokonat ekstrapolacji wnioskéw dotyczacych kurczat rzeznych
na indyki rzezne i indyki odchowywane w celach hodowlanych. Stwierdzono réwniez — w drodze rozszerzenia
wnioskow dotyczacych warchlakéw, ze dodatek ten, w zalecanej dawce, moze skutecznie poprawi¢ parametry zoo-
techniczne u prosiat ssacych (¥). Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal rowniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny dowodzi, ze warunki udzielenia zez-
wolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢
na stosowanie tego preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.

() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5795.
() Dziennik EFSA 2012; 10(5):2670.
(*) Dziennik EFSA 2012; 10(5):2670.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne

dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-
Numer Nazwa Gatunek Maksy- toéé toéé
identyfi- osiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna lub maln Pozostale przepis Data waznosci
kacyjny P ; ’ Y, OPIS, 4 kategoria ' | mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)
4d3 Vetagro Preparat zabez- | Sklad dodatku Prosigta - 1000 - 1. W informacjach na temat stosowania do-| 22.10.2030
SpA pieczonego p i zabezni h mikro. | 553 datku i premikséw nalezy poda¢ warunki
kwasu cytryno- reparat w postacl Zabezpleczonych mikro- przechowywania i stabilnosci przy obréb-
wego, kwasu sor- granulek .zaw1era;alcyc}.1 kv&{a.s cyurynowy, ce cieplnej.
binowego kwas sorbinowy, tymol i waniling o minimal- 2. W instrukcjach stosowania wskazuje si
g0, - {cie J je sig,
tymolui waniliny | ™ zawartosct: ze: ,W mieszankach paszowych pelno-
Kwas cytrynowy: 25 g/100 g porcjowych nie mozna przekraczaé facz-
Tymol: 1,7 g/100 g nej maksymalnej zawartosci kwasu cytry-
Kwas sorbinowy: 16,7 g/100 g nowego i kwasu sorbinowego z réznych
Wanilina: 1 g/100 g zrodel”.
3. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-
Charakterystyka substancji czynnej Indyki - 200 - nawiajg procedury postgpowania i Srodki
. on | TZ€Z1e organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
Kwas cytrynowy C4HsO; (czystosc > 99,5 %) Indyki kugi premi)l;]séw, tak ag)tr ograniczy¢ ewen-
Kwas 2-hydroksypropano-1,2,3-trikarbok- | odcho- tualne zagrozenia wynikajace z ich stoso-
sylowy, numer CAS 77-92-9 bezwodny wywane wania. Jezeli zagrozen nie mozna
Kwas sorbinowy CqHgO, (czystosé = 99,5 %) | W celach wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
Kwas 2,4-heksadienowy, numer CAS 110-44- | hodowla- czy¢ za pomoca tych procedur i Srodkéw,
1 nych dodatek i premiksy nalezy stosowac przy
Tymol (czysto$¢ = 98 %) uzyciu §rodkéw ochrony indywidualnej,
5-metylo-2-(1-metyloetylo)fenol,  numer w tym $rodkéw ochrony skéry, oczuidrog

CAS 89-83-8)

Wanilina (czysto$¢ = 99,5 %)

aldehyd 4-hydroksy-3-metoksybenzoesowy,
numer CAS 121-33-5)

Metoda analityczna (')

Oznaczanie zawarto$ci kwasu sorbinowego

i tymolu w dodatku paszowym, premiksach

i paszach:

— Wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z odwréconymi fazami z detekcjg
UV/diodowa (RP-HPLC-UV/DAD).

oddechowych.
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Okreslenie zawarto$ci kwasu cytrynowego

w dodatku i premiksach:

— Wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z odwroconymi fazami z detekcja
UV/diodowg

(RP-HPLC-UV/DAD).

Oznaczanie kwasu cytrynowego w paszach:

— Oznaczanie enzymatyczne metoda spek-
trometryczng zawarto$ci kwasu cytry-
nowego — NADH (formy zredukowanej
dinukleotydu nikotynoamidoadenino-
wego).
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() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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