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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2119
z dnia 16 grudnia 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu

sorbinowego, tymolu i waniliny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw $win

(odsadzonych od maciory), kurczat rzeZnych, kurczat odchowywanych na kury nioski, wszystkich

podrzednych gatunkéw ptakéw rzeinych i wszystkich podrzednych gatunkéw ptakéw

odchowywanych na nioski oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1117/2010 i (UE) nr 849/2012
(posiadacz zezwolenia Vetagro SpA)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1117/2010 (%)zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu kwasu cytryno-
wego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych od maciory, a rozpo-
rzadzeniem Komisji (UE) nr 849/2012 () zezwolono na stosowanie tego preparatu przez taki sam okres jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, wszystkich podrzednych gatun-
kéw ptakéw rzeznych i odchowywanych na nioski oraz odsadzonych od maciory §winiowatych innych niz Sus scrofa
domesticus.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia ztozyl wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw $wini (odsadzonych od maciory), kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych
na kury nioski, wszystkich podrzednych gatunkéw ptakéw rzeznych i odchowywanych na nioski, wnoszac o sklasy-
fikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 17 marca 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny nie ma
szkodliwych skutkow dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani $rodowiska. Urzad stwierdzit row-
niez, ze dodatek uznaje si¢ za substancje potencjalnie dzialajacg draznigco na oczy i skore oraz dzialajaca uczulajaco
na skére i drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(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 sg spetnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢
zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

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

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1117/2010 z dnia 2 grudnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytryno-
wego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia —
Vetagro SpA) (Dz.U.L 317 z 3.12.2010, s. 3).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 849/2012 z dnia 19 wrze$nia 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych
na kury nioski, wszystkich podrzednych gatunkéw ptakéw rzeznych i odchowywanych na nioski oraz odsadzonych od maciory $wi-
niowatych innych niz Sus scrofa domesticus (posiadacz zezwolenia Vetagro S.p.A) (Dz.U. L 253 2 20.9.2012, s. 8).

() Dziennik EFSA 2020;18(4):6063.
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(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu
i waniliny jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenia (UE) nr 1117/2010 i (UE) nr 849/2012.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny, nalezy przewidzie¢ okres
przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynika-
jacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczegdlnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenia (UE) nr 1117/2010 i (UE) nr 849/2012 tracg moc.

Artykut 3

Preparat kwasu cytrynowego, kwasu sorbinowego, tymolu i waniliny, okre$lony w rozporzadzeniach (UE) nr 1117/2010
i (UE) nr 849/2012, oraz premiksy i mieszanki paszowe zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 6 stycznia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 6 stycznia 2021 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 4

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Minimalna I\r/if;;);_
Numer zawartos¢ zawarto$¢
identyfi- Nazwa Sklad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek .IUb Maksy- . Data waznosci
identy] ) Y, Op1S,
Kacyjny posmdacz.a Dodatek analityczna kaFegorlfa mglny mg/kg dodatku Pozostale przepisy serwolenia
dodatka zezwolenia zwierzecia wiek W mieszance paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametré6w wydajnosci)
4d3 Vetagro SpA | Preparat Sktad dodatku Kurczeta rzezne - 200 - . Winformacjach na temat| 6.1.2031
zabezpieczonego Preparat w postaci zabezpieczonych Kurczgta odcho- stosowania dodatku
kwasu cytrynowego, | mikrogranulek zawierajacych kwas wywane na kury i premiksu nalezy
kwasu sorbinowego, | cytrynowy, kwas sorbinowy, tymol nioski wskaza¢ warunki
tymolu i waniliny | i waniling o minimalnej zawartosci: Wszystkie przechowywania oraz
Kwas cytrynowy: 25 g/100 g podrzedne stabilno$¢ przy obrobce
Tymol: 1,7 g/100 g gatunki ptakéw cieplne;j.
Kwas sorbinowy: 16,7 g/100 g rzeznych
Wanilina: 1 g/100 g iodchowywanyc- . Instrukcje dotyczgce
h na nioski stosowania muszg
zawieraé nastgpujaca
Charakterystyka substandji czynnej Wszystkie 1000 informacje:
Kwas cytrynowy CeHgO, (czysto§¢| gatunki$win W mieszankach
2 99,5 %) (odsadzone od paszowych
Kwas 2-hydroksypropano-1,2,3- maciory) petnoporcjowych nie

trikarboksylowy, numer CAS 77-92-9
bezwodny

Kwas sorbinowy C¢H;O,
> 99,5 %)

Kwas 2,4-heksadienowy, numer CAS
110-44-1

Tymol (czystos¢ = 98 %)
5-metylo-2-(1-metyloetylo)fenol, numer
CAS 89-83-8)

Wanilina (czysto$¢ = 99,5 %)

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

(czystosc

Metoda analityczna !

Oznaczanie kwasu sorbinowego i tymolu
w dodatku paszowym, premiksach

i paszach:

mozna przekraczaé
facznej maksymalnej
zawartosci kwasu
cytrynowego i kwasu
sorbinowego z réznych
zrodel”.

. Podmioty dzialajgce na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane

z ich stosowaniem:
dzialanie draznigce na
skére i oczy oraz
uczulajgce na skore. Jezeli
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani
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— Wysokosprawna chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie
faz z detektorem UV z matrycg
fotodiodowa (RP-HPLC-UV/DAD)

Okreslenie kwasu cytrynowego w dodatku

i premiksach:

— Wysokosprawna chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie
faz z detektorem UV z matryca
fotodiodowa

(RP-HPLC-UV/DAD) Oznaczanie kwasu

cytrynowego w paszach:

— oznaczanie enzymatyczne metodg
spektrometryczng zawartosci kwasu
cytrynowego — NADH (formy
zredukowanej dinukleotydu
nikotynoamidoadeninowego)

maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur
i srodkow, dodatek

i premiksy nalezy
stosowacl przy uzyciu
§rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony skory,
oczu i drog
oddechowych.

! Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym 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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