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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2385
z dnia 9 wrzeénia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 4-metylo-5-winylotiazolu jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okres$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Substancja 4-metylo-5-winylotiazol zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrek-
tywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancja ta zostala nastepnie wpi-
sana do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt nalezacy do kategorii ,dodatek sensoryczny” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace” zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek o zez-
wolenie na stosowanie 4-metylo-5-winylotiazolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Do
wniosku dofgczono dane szczeg6étowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzadzenie (WE)
nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,substancji aromatyzujacych” w wodzie do pojenia.
W zwigzku z tym wnioskodawca wycofal wniosek dotyczacy 4-metylo-5-winylotiazolu w odniesieniu do wody do
pojenia.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 12 maja 2023 1. (*) stwierdzil, ze 4-metylo-
5-winylotiazol jest bezpieczny w niektorych maksymalnych stezeniach szczegétowo okreslonych dla kazdego
gatunku. Ponadto Urzad uznal, ze 4-metylo-5-winylotiazol jest bezpieczny dla konsumentéw i srodowiska przy sto-
sowaniu w paszy na proponowanym poziomie. Urzad stwierdzil, ze 4-metylo-5-winylotiazol nalezy uzna¢ za sub-
stancje draznigcg dla skory i oczu, jak i dzialajacg uczulajgco na skore i drogi oddechowe. Urzad stwierdzit tez, ze —
uwzgledniajgc fakt, Ze oceniany dodatek jest stosowany w zywnosci jako Srodek aromatyzujacy, a jego funkcja
w paszy jest zasadniczo taka sama co w zywnos$ci — nie jest konieczne dalsze wykazywanie jego skutecznosci.
Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze 4-metylo-5-winylotiazol spelnia warunki udzielenia zezwolenia prze-
widziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Komisja
uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia uzytkownikow dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych
(Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Dziennik EFSA 2023;21(6):8051.
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(7)  Komisja uwaza, ze wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja ustalenia maksymalnej zawartosci 4-metylo-5-winylotia-
zolu. Aby umozliwi¢ lepsza kontrole, na etykietach dodatkéw nalezy wskazaé zalecang maksymalng zawartos$é.
W razie przekroczenia zalecanej zawartosci maksymalnej stosowne informacje powinny by¢ podawane na etykie-
tach przedmiotowych premikséw.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie 4-metylo-5-winylotiazolu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy 4-metylo-5-winylotiazol dopuszczony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, oraz premiksy zawie-
rajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 30 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowig-
zujacymi przed dniem 30 wrze$nia 2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
przedmiotowych zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 30 wrzesnia 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 30 wrze$nia
2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sg prze-
znaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 30 wrze$nia 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 30 wrzesnia
2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sg prze-
znaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$é zawarto$¢
identyfika- . . . Gatunek lub o
cyjny Dodatek Sktad, wzor cherlr.léczny, opis, metoda kategoria Maksyrrllalny mg substangji czynnej/kg Pozostale przepisy Data Walzngsc1
dodatku analityczna zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

2b15018

4-Metylo-
5-winylotiazol

Sktad dodatku
4-Metylo-5-winylotiazol
Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej
4-Metylo-5-winylotiazol

Wytwarzany w procesie syntezy che-
micznej

Czysto$¢: minimum 97 %

Wzér chemiczny: CsH,NS

Numer CAS: 1759-28-0

Nr FLAVIS: 15.018

Metoda analityczna (')

Do oznaczania 4-metylo-5-winylotiazol
w dodatku paszowym i w premiksach
aromatyzujacych: chromatografia
gazowa ze spektrometriag mas z bloko-
waniem czasu retencji (GC-MS-RTL).

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

Dodatek jest wlaczany do pasz
w postaci premiksu.

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy podad
warunki przechowywania oraz

stabilno$¢ przy obrdbce cieplne;j.

Na etykiecie dodatku podaje sie

nastepujace informacje:

»Zalecana maksymalna

zawarto$¢ substancji czynnej na

kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12 %:

— 0,2 mg dla wszystkich
gatunkéw drobiu niesnego
i hodowlanego;

— 0,1 mg dla wszystkich
gatunkow drobiu
odchowywanego na nioski
lub w celach hodowlanych;

— 01 mg dla wszystkich
gatunkéw drobiu rzeznego;

— 01 mg dla ptakéw
ozdobnych;
— 0,3 mg dla wszystkich

gatunkéw $winiowatych do
celéw reprodukdji;
— 02 mg dla prosigt
wszystkich §winiowatych;
— 02 mg dla wszystkich
Swiniowatych rzeznych;

30 wrzesnia
2034 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

— 0,5 mg dla cielgt rzeznych
w wieku do 6 miesiecy;

— 04 mg dla wszystkich
przezuwaczy rzeznych
i wielblgdowatych
przeznaczonych do tuczuy;

— 03 mg dla wszystkich
innych przezuwaczy
i wielbladowatych;

— 0,4 mg dla koniowatych;

— 0,5 mg dla lososiowatych

i podrzednych gatunkéw

ryb;

— 0,5 mg dla ryb ozdobnych;

— 0,2 mg dla krolikow;

— 0,5 mg dla pséw;

— 0,4 mg dla kot6w;

— 0,1 mg dla innych gatunkéw
i kategorii zwierzat.”.

Jezeli  stosowanie  zgodnie
z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkowaloby
przekroczeniem poziomu,

o ktérym mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje sig
grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo$¢ substancji czynnej.
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Numer
identyfika-

dodatku
paszowego

cyjny Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli zagrozeri nie
mozna wyeliminowac za pomocg
tych procedur i srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowa¢ przy
uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej chronigcych drogi
oddechowe, oczy i skore.

()

Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
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