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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1399
z dnia 5 pazdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem kotéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwoleft. W art. 10 tego rozporzadze-
nia przewidziano ponowng ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Butylohydroksyanizol zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG jako
dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejacy produkt 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 ztozono wniosek o ponowng
oceng butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca nastepnie
wycofal wniosek w odniesieniu do kotéw.

(4)  Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonal-
nej ,przeciwutleniacze”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegbltowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5) W opiniach z dnia 6 marca 2018 r. (*) i 12 listopada 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania butylohydroksyanizol nie ma szkodliwych skut-
kow dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek
powinien zosta¢ uznany za substancj¢ drazniacg dla skéry i oczu oraz potencjalnie dziatajaca uczulajaco na skére.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit rowniez, ze
poniewaz butylohydroksyanizol jest dopuszczony jako przeciwutleniacz do stosowania w Zywnosci na poréwny-
walnych poziomach stosowania, nie s3 wymagane badania w celu wykazania skutecznosci butylohydroksyanizolu
jako przeciwutleniacza w paszach dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadza-
nia szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal row-
niez sprawozdanie dotyczgce metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referen-
cyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena butylohydroksyanizolu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie butylohydroksyanizolu, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie butylohydroksyanizolu, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stro-
nom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

1

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

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2018; 16(3):5215.

(*) Dziennik EFSA 2019; 17(12):5913.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,prze-
ciwutleniacze”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 26 kwietnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 pazdziernika 2020 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 26 pazdziernika 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 26 paz
dziernika 2020 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przezna-
czone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 26 pazdziernika 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 paz

dziernika 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przezna-
czone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje sie zywnosci.

Artykut 3
Wejscie w zycie

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 5 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Minimalna Maksy-
.| malna
ZAWArtoSC |/ awartosé
ideN;tr;tslll;a- Gatuncklub | Maksy- . Data waznoS$ci
: Dodatek Wz6r chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mg substancji Pozostale przepisy leni
dC)c’l]ni zwierzgcia wiek | czynnejkg mieszanki zezwolenia
odatku paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze.
1b320 | Butylohydroksyani- | Sklad dodatku: Wszystkie — — 150 |1. W informacjach na temat stoso-| 26.10.2030
zol Butylohydroksyanizol (BHA) gatunki zwie- wania dodatku i premiksu nalezy
(= 98,5 %) rzat oprocz podaé warunki przechowywania.

Postac stata woskowa

Charakterystyka substancji czynnej:
Mieszanina:

— 2-tert-butylo-4-hydroksyanizol

— 3-tert-butylo-4-hydroksyanizol (> 85 %)
Numer CAS: 25013-16-5

Ci1H;60,

Metoda analityczna ()

Do oznaczania iloSciowego BHA w dodatku

paszowym:

— chromatografia gazowa w polaczeniu
z detekcja  plomieniowo-jonizacyjna
(GC-FID) (metoda FCC7)

Do oznaczenia iloSciowego BHA w premik-

sach i paszach:

— wysokosprawna chromatografia ~cie-
czowa w odwroconym ukladzie faz
z detektorem UV z matrycg fotodiodowa
(RP-HPLC-UV-DAD, dhugos¢ fali 285 nm)

kotoéw

. BHA moze by¢ stosowany w pola-

czeniuzbutylohydroksytoluenem
(BHT) w iloéci do 150 mg miesza-
niny/kg mieszanki paszowej pel-
Noporcjowe;.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu srodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym $rodkéw
ochrony drég oddechowych oraz
okularéw i rekawic ochronnych.

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