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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1249/2014
z dnia 21 listopada 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie inozytolu jako dodatku paszowego dla ryb i skorupiakéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykut 10 tego rozpo-
rzadzenia przewiduje ponowng ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie inozytolu jako dodatku
dietetycznego dla wszystkich gatunkéw zwierzat nalezacego do grupy ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie
dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”. Substancja ta zostala nastepnie wpisana do wspélnoto-
wego 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 zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o
ponowng oceng inozytolu jako dodatku paszowego dla ryb, skorupiakéw, kotéw i pséw. Wnioskodawca wystapit
o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegd-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 9 kwietnia 2014 r. () stwierdzit, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy inozytol nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzat, ludzi ani na Srodowisko naturalne. Urzad stwierdzit takze, ze inozytol uznawany jest za cenne zrédlo
niezbednych mikroelementéw dla ryb i skorupiakéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegéto-
wych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referen-
cyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena inozytolu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego stosowania zmian w warunkach udzielenia
zezwolenia, nalezy zezwoli¢ na okres przejsciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych zapaséw tych dodatkéw oraz
zawierajacych je premikséw i mieszanek paszowych dopuszczonych dyrektywa 70/524/EWG.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,wita-
miny, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaje dopuszczona jako
dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

(') Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2014; 12(5):3671.
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Artykut 2
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ta substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami

przed dniem 12 czerwca 2015 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 grudnia 2014 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2014 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln Data wazno$ci
identyfika- Dodatek ’ nezny, opis, kategoria ymany mg substangji czynnej/kg Inne przepisy :
. analityczna . X wiek . ; : zezwolenia
cyjny dodatku zwierzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Dodatki dietetyczne: Witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a900 Inozytol | Sklad dodatku Ryby i skoru- — — — 1. W informacjach  dotyczacych | 12 grudnia
piaki stosowania dodatku i premiksu 2024 1.
Inozytol X ) .
nalezy poda¢ warunki przechowy-

Charakterystyka substancji czynnej
Inozytol

Wzér chemiczny: C;H,,0,

Nr CAS: 87-89-8

Inozytol, w postaci stalej, wytwarzany
w procesie syntezy chemiczne;j.

Kryteria czysto$ci: min. 97 %.

Metody analityczne (')

W celu identyfikacji  inozytolu
w dodatku paszowym: chromato-
grafia cieczowa 1 spektrofotometria
absorpcyjna w  podczerwieni  (Ph.
Eur. 01/2008:1805).

W celu oznaczania ilo§ciowego inozy-
tolu w dodatku paszowym, premik-
sach i paszach: analiza aktywnosci
mikrobiologiczne;j.

wania i stabilnosci.

2. Srodki  ostrozno$ci:  podczas
kontaktu z produktem chronié
drogi oddechowe oraz uzywad
okularéw i rekawic ochronnych.

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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