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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2393
z dnia 9 wrzeénia 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie wodorosiarczanu(VI) sodu oraz zezwolenia na
nowe zastosowania tej substancji jako dodatku paszowego dla niektérych 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 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 sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz przedtuzania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1416 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat wodoro-
siarczanu(Vl) sodu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat w kategorii ,dodatki technolo-
giczne”, grupa funkcjonalna ,konserwanty” oraz dla wszystkich gatunkéw zwierzat oprécz kotéw, norek, zwierzat
domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkeji Zywnosci, w kategorii ,dodatki technologiczne”,
grupa funkcjonalna ,regulatory kwasowosci”.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat ladowych, celem sklasyfi-
kowania go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej , konserwanty” oraz dla wszystkich gatun-
kéw zwierzgt ladowych oprécz kotéw, norek, zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,regu-
latory kwasowosci”. Do wniosku dolgczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Zgodnie z art. 4 ust. 1 i art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wnio-
skodawca wystapil réwniez o zezwolenie na nowe zastosowania wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku paszowego
dla wszystkich zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, z wyjatkiem
zwierzat wodnych, wnioskujac o sklasyfikowanie tej substancji w kategorii ,dodatki technologiczne”, grupa funkcjo-
nalna ,regulatory kwasowosci”, oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzu-
jace”. Do wniosku dolgczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 1 lutego 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w obec-
nych warunkach udzielania zezwolenia wodorosiarczan(VIl) sodu pozostaje bezpieczny dla wszystkich gatunkéw
zwierzat lagdowych, konsumentéw produktéw pochodzacych od zwierzat skarmianych tym dodatkiem oraz dla $ro-
dowiska, a takze ze nowe zastosowania dodatku jako regulatora kwasowosci i dodatku sensorycznego u zwierzat
domowych i innych zwierzat wykorzystywanych do produkcji Zzywnosci, z wyjatkiem zwierzat wodnych, nie powo-
dowalyby ryzyka, ktére nie zostato uwzglednione w poprzedniej ocenie, w zwiazku z czym zastosowanie mialyby te
same wnioski dotyczace wszystkich gatunkéw zwierzat ladowych, konsumentéw produktéw pochodzacych od
zwierzat skarmianych tym dodatkiem oraz $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, Ze wodorosiarczan(VI) sodu dziata
draznigco na skore, oczy i drogi oddechowe i nalezy go uzna¢ za substancje dzialajacg uczulajaco na skore i drogi
oddechowe. Urzad wskazal réwniez, Ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny skutecznosci dodatku w konteks-
cie przedtuzenia zezwolenia na jego stosowanie, poniewaz wniosek nie zawiera propozycji zmiany lub uzupetnienia

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1416 z dnia 20 sierpnia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie wodorosiarcza-
nu(VI) sodu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 220 z 21.8.2015, s. 11, ELL. http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2015/1416/0j).

() Dziennik EFSA, 22(3), e8644.
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warunkéw pierwotnego zezwolenia, ktéra miataby wplyw na skutecznos¢ tego dodatku. Urzad dodal, ze dane doty-
czgce skutecznosci ocenione w poprzedniej opinii z dnia 13 pazdziernika 2011 r. () dotyczace wodorosiarczanu(VI)
sodu uznaje si¢ za wazne i moga one obejmowaé nowe zastosowanie dodatku jako regulatora kwasowosci i dodatku
sensorycznego (zwigzek aromatyzujacy) w paszy dla zwierzat domowych i zwierzat niewykorzystywanych do pro-
dukgji Zywnosci, z wyjatkiem zwierzat wodnych. W zwiazku z tym Urzad uznal, ze wodorosiarczan(Vl) sodu moze
by¢ skuteczny w paszy dla tych gatunkéw i kategorii.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku
paszowego w zwiazku z poprzednim zezwoleniem sa aktualne i maja zastosowanie do obecnego wniosku. Zgodnie
z art. 5 ust. 4 lit. a)—c) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez labo-
ratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze wodorosiarczan(VI) sodu spetnia warunki udzielenia zezwolenia prze-
widziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedluzy¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku w paszy dla wszystkich gatunkéw zwierzat ladowych, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki tech-
nologiczne”, grupa funkcjonalna ,konserwanty”, oraz dla wszystkich gatunkéw zwierzat ladowych oprécz kotéw,
norek, zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, w kategorii ,dodatki
technologiczne”, grupa funkcjonalna ,regulatory kwasowosci”; nalezy takze zezwoli¢ na nowe jego zastosowanie
jako dodatku paszowego w kategorii ,dodatki technologiczne”, grupa funkcjonalna ,regulatory kwasowosci” oraz
w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”, dla wszystkich zwierzat domo-
wych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci, z wyjatkiem zwierzat wodnych. Komisja
uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogdéw prawa Unii dotyczacych
bezpieczenstwa pracownikdw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegélnionej w zalaczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki technologiczne” i do
grupy funkcjonalnej ,konserwanty”, w paszy dla wszystkich gatunkéw zwierzat oprécz zwierzat wodnych, oraz do katego-
rii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,regulatory kwasowosci” w paszy dla gatunkéw zwierzat ladowych
innych niz zwierz¢ta domowe i zwierzgta niewykorzystywane do produkcji zywnosci, przedtuza si¢ zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Zezwala si¢ na stosowanie substancji wyszczeg6lnionej w zalgczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki technologiczne” i do
grupy funkcjonalnej ,regulatory kwasowosci” oraz do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
aromatyzujace”, jako dodatek w Zywieniu zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkeji zyw-
nosci z wyjatkiem zwierzat wodnych zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

() Dziennik EFSA 2011; 9(11):2415.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadar laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2005/3780j).
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Artykut 3

Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/1416 traci moc.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

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 9 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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ZALACZNIK
Numer Minimalna Maksymalna
. . zawarto$¢ zawarto$¢
1dentyf1ka- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda G]:itunek ¥Ub Maksymalny P I . Data waznosci
dcﬁln]{ odate, analityczna ategoria wick mg dodatku/kg mieszanki ozostale przepisy zezwolenia
odatku zwierzeca paszowej pelnoporcjowej
paszowego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: konserwanty
1j514ii Wodorosiarczan(Vl) | Sklad dodatku Wszystkie - - 4000 1. W informacjach na temat | 30 wrze$nia
sodu Wodorosiarczan(VI) sodu: » gatunki stosowania dodatku 2034r.
952% zwierzat i premikséw nalezy podad
aa i oprocz warunki przechowywania
11\I1k1e}.kmaksymalna zawartosc zwierzat oraz stabilno$¢ przy obrdbee
mg/xe wodnych, cieplne;j.
kotéw 2. Calkowita zawartosé
Charakterystyka substancji czynnej i norek wodorosiarczanu(VI) sodu nie
Wodorosiarczan(VI) sodu moze przekraczaé
Wytwarzany w procesie syntezy Koty 20000 finaksymalrllego )
chemicznej opuszczalnego poziomu
] o W mieszance paszowej
Na: 19,15 % Norki 10 000 pelnoporcjowej dla kazdego
$O,. 80,01 % odnosnego gatunku.
3. Podmioty dzialajace na rynku

Wzér chemiczny: NaHSO,
Numer CAS: 7681-38-1

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia wodorosiarcza-
nu(VI) sodu w dodatku paszo-
wym:

miareczkowanie — monografia
Kodeksu substancji chemicznych
w zywnosci , Wodorosiarczan
sodu”.

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozefl nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i Srodkdw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkow
ochrony indywidualnej skory,
oczu i drég oddechowych.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Numer Minimalna Maksymalna
. ) zawarto$¢ zawartos¢
1dentyf1ka- Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda G]zitunek ¥ub P I . Data waznosci
dcﬁmi analityczna ategoria mg dodatku/kg mieszanki ozostale przepisy zezwolenia
odatku zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
paszowego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: regulatory kwasowosci
1j514ii Wodorosiarczan(Vl) | Sklad dodatku Wszystkie - 4000 W informacjach na temat | 30 wrzesnia
sodu Wodorosiarczan(VI) sodu: > gatunki stosowania dodatku 2034r.
952% zwierzgt i premikséw nalezy podaé
T i oprocz warunki przechowywania
11\I1k1e}.kmaksymalna zawartosc zwierzat oraz stabilnos¢ przy obrébce
mgike wodnych, cieplne;j.
kotow Catkowita zawarto$é
Charakterystyka substancji czynnej i norek wodorosiarczanu(VI) sodu nie
Wodorosiarczan(VI) sodu moze przekracza¢
W . ie synt maksymalnego
cthnZi; nirjly W procesie syntezy Koty 20000 dopuszczalnego poziomu
] o W mieszance paszowej
Na: 19,15 % - pelnoporcjowej dla kazdego
SO.. 80,01 % Norki 10 000 odno$nego gatunku.

Wzér chemiczny: NaHSO,
Numer CAS: 7681-38-1

Metoda analityczna ()

Do oznaczenia wodorosiarcza-
nu(VI) sodu w dodatku paszo-
wym:

miareczkowanie — monografia
Kodeksu substancji chemicznych
w zywnosci ,Wodorosiarczan
sodu”.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomocg
tych procedur i §rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej skory,
oczu i drég oddechowych.

(")  Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Numer Minimalna Maksymalna
. ) zawarto$¢ zawartos¢
1dentyf1ka- Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda G]zitunek ¥ub P I . Data waznosci
dcﬁmi analityczna ategoria myg dodatku/kg mieszanki ozostate przepisy zezwolenia
odatku zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
paszowego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
1j514ii Wodorosiarczan(VI) | Sklad dodatku Zwierzeta - 4000 Dodatek jest wlaczany do pasz | 30 wrze$nia
sodu Wodorosiarczan(VI) sodu: > domowe w postaci premiksu. 2034 r.
95,2 % iinne W informacjach na temat
Nikiel: mak | tosc— | Zwierzeta stosowania dodatku i premiksu
1 lmle /.kma Symaina zawartosce niewyko- nalezy poda¢ warunki
8I%8 rzystywane przechowywania oraz
do produk- stabilno$¢ przy obrébce
Charakterystyka substancji czynnej Gji zyw- cieplne;j.
Wodorosiarczan(VI) sodu nosci Catkowita zawartos¢
Wytwarzany w procesie syntezy oprécz wodorosmrczanugVI) sodu nie
chemicznej zwierzat moze przekraczaé
_ . wodnych, maksymalnego dopuszczalnego
Na: 19,15 % kotéw poziomu w mieszance paszowej
SO,. 80,01 % i norek pelnoporcjowej dla kazdego
Wzér chemiczny: NaHSO odnos$nego gatunku.
Numer CAS: 7 6}2;1-38-1 ) Koty 20000 Podmioty dzialajace na rynku
’ Norki 10 000 pasz ustanawiaja procedury

Metoda analityczna ()

Do oznaczenia wodorosiarcza-
nu(VI) sodu w dodatku paszo-
wym:

miareczkowanie — monografia
Kodeksu substancji chemicznych
w zywnosci , Wodorosiarczan
sodu”.

postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiks6w, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej skéry, oczu i drég
oddechowych.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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