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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/724
z dnia 5 maja 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu retinylu
jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Witamina A zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek do
pasz dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt 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 zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o
ponowng ocen¢ witaminy A w postaci octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu retinylu jako
dodatkéw paszowych i uzyskiwanych z nich preparatéw dla wszystkich gatunkéw zwierzat, a takze — zgodnie z
art. 7 tego rozporzadzenia — w odniesieniu do nowego zastosowania w wodzie do pojenia. Wnioskodawcy
wystapili o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolgczone zostaly
dane szczegélowe 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 12 grudnia 2012 r. (}) stwierdzit, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy octan retinylu, palmitynian retinylu i propionian
retinylu nie maja niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko naturalne.

(5)  Urzad stwierdzil ponadto, ze octan retinylu, palmitynian retinylu i propionian retinylu stanowia skuteczne Zrédla
witaminy A i ze nie ma powodu do obaw w kwestii bezpieczefistwa uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu retinylu wykazala, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione z wyjatkiem zastosowania tych substancji
w wodzie do pojenia. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji w paszy, jak okreslono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okresli¢ maksymalne zawarto$ci witaminy A (bez wzgledu na
jej postad). Witamina A nie powinna by¢ podawana bezpoSrednio w wodzie do pojenia, poniewaz dodatkowa
droga jej podania zwigkszylaby ryzyko dla konsumentéw. W zwigzku z tym nalezy odmoéwi¢ udzielenia
zezwolenia na stosowanie octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu retinylu jako dodatkéw
dietetycznych nalezacych do grupy funkcjonalnej ,witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane
substancje o podobnym dziataniu” w odniesieniu do ich stosowania w wodzie. Zakaz ten nie ma zastosowania do
dodatkéw w mieszankach paszowych podawanych nastgpnie w wodzie.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2013;11(1):3037.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancje wyszczegblnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”, zostaja dopuszczone jako
dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie w wodzie octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu
retinylu jako dodatkéw nalezacych do kategorii ,dodatki dietetyczne” i grupy funkcjonalnej ,witaminy, prowitaminy i
chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”.

Artykut 3

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 26 listopada 2015 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 26 maja 2015 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lnione w zalgczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 26 maja 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 maja
2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 26 maja 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 maja
2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat niewykorzystywanych do produkcji Zywnosci.

Artykut 4

Niniejsze rozporzgdzenie 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 5 maja 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
N Nazwa zawarto$¢ zawarto$¢
. um?r osia- . . . . ]:.)ata, .
1dent_yf1ka- Fc)lacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Gatupek l}lb kaFe- Maks;_fmalny Zawartodé witaminy A (w Inne przepisy waznosci
cyjny tyczna goria zwierzecia wiek - m) ko mi ki ZeZWO-
dodatku zezwo- ].m.)./ § mieszankl lenia
lenia paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a672a — ,Octan reti- Sktad dodatku Prosieta (ssace i — — 16 000 | 1. Dodatek dodaje si¢ do | 26 maja
nylu kb Witd | e tinylu odsadzone) pasz w postaci premiksu. 2025 .
fna . . 2. Octan retinylu moze by¢
Tlenek trifenylofosfiny wprowadzany do obrott i
T iki — — 6 500
(TPPO) < 100 mglkg Hezm stosowany jako dodatek
Charakterystyka substandji czynnej Loch 12 000 stanowigcy preparat.
Octan retinylu ochy - - 3. W odniesieniu do zawar-
toci substangji, zgodnie z
C,,H,;,0, Pozostala — — — etykieta, stosuje si¢ naste-
Nr CAS: 127-47-9 trzoda chlewna pujaca  réwnowaznosc:
invl i stalei 1IU = 0,344 pg octanu
Octan retinylu, w postaci stalej, wytwa- retinylu.
rzany w procesie syntezy chemiczne;. Kurczeta i pod- < 14 dni — 20 000 4 Mi . .
; . SZ t t1-
Kryteria czystoéci: min. 95 % (riZ‘??)@ gatunki n);leu ar;)lanlérlnit;;iéal?lﬁ Ezti-
4 robiu . ’
(min. 2,76 mIUg). > 14 dni — 10 000 nylu lub propionianu reti-
Metody analizy () il e
Do oznaczania witaminy A w dodatku Indyki < 28 dni o 20 000 ziomu dla odpowiednich
paszowym: chromatografia cienkowar- gatunkow i kategorii.
stwowa i detekgja UY (TLC-UV) (Ph. Eur., > 28 dni — 10000 |5 w informacjach dotycza-
wydanie 6, monografia 0217). cych stosowania dodatku i
Do oznaczania witaminy A w premiksach Pozostaly dréb _ _ 10 000 premikséw nalezy podac
i paszach: wysokosprawna chromatogra- warunki przechowywania
fia cieczowa z odwréconymi fazami (RP- i stabilnosci.
HPLC) z detekcjg UV lub detekcja fluores- | Krowy mleczne — 9 000 6. Dla bezpieczefistwa: pod
L : . ik do re- . Dla bezpieczenstwa: pod-
cencyjng — rozporzadzenie Komisji (WE) | i rgwlzf ore czas kontaktu 7 produk-
; .
nr 152/2009 (2). produkai tem chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé oku-
Cieleta do dal- | 4 miesigce — 16 000 lar6w i rekawic ochron-
szego chowu nych.
Inne cieleta i — — 25 000
krowy
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawarto$¢ zawartos¢ Data
. . posia- . . . . L
1deé1;j);f;ka- dacza Dodatek Sktad, wzor chemf;cnz);,l ;)pls, metoda anali- (;;;t:izezl(v:;lszlgzitz- Makvsv)ifreialny Zawartosé witfaminy A (w Inne przepisy wzaezzlxg?
dodatku ZeZWO- j.m.)kg mieszanki Jenia
lenia paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Jagnieta i koz- < 2 mie- — 16 000
leta do dalszego sigce
chowu
> 2 mie- — —
sigce
Bydlo, owce i — — 10 000
kozy rzezne
Pozostale — — —
bydlo, owce i
kozy
Ssaki — — Tylko pre-
paraty
mleko za-
stepcze:
25 000
Inne gatunki — — —
zwierzat
3a672b ,,Pa.lmit);nian Sktad dodatku Prosieta (ssace i — — 16 000 | 1. Dodatek dodgje si¢ do | 26 maja
ret}trlylg lu/]i” Palmitynian retinylu odsadzone) pasz w postaci premiksu. | 2025r.
»Witamina . . . Palmitynian retinylu moze
Tlenek trifenylofosfiny byé d do ob
(TPPO) < 100 mg/kg dodatku Tuczniki — — 6 500 ye wprowadzany ¢o 0b-
= rotu i stosowany jako do-
Charakterystyka substancji czynnej Lochy — — 12 000 fjttek stanowiacy prepa-
Palmityni inyl
almitynian retinyiu ) . W odniesieniu do zawar-
C3eHgo0O, POZ%Sta }il o - _ toéci substancji, zgodnie z
Nr CAS: 79-81-2 trzoda chlewna etykietq, sto§uje sie naste-
N . . . pujaca  réwnowaznos¢:
Palmitynian retinylu, w postac stalej i | ;e j pod- | < 14 dni — 20 000 11U = 0,5458 pg palmity-
plynn_e], wytwarzany w procesie syntezy rzedne gatunki nianu retinylu,
chemicznej: min. 90 % lub 1,64 mIUfg. | 4. 51 > 14 dni . 10 000
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawarto§¢é

Zawarto$¢ witaminy A (w
j.m.)/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
ZeZWO-
lenia

Metody analizy (')

Do oznaczania witaminy A w dodatku
paszowym: chromatografia cienkowar-
stwowa i detekcja UV (TLC-UV) (Ph. Eur.,
wydanie 6, monografia 0217).

Do oznaczania witaminy A w premiksach
i paszach: wysokosprawna chromatogra-
fia cieczowa z odwréconymi fazami (RP-
HPLC) z detekcjg UV lub detekcjg fluores-
cencyjng —  rozporzadzenie  (WE)
nr 152/2009.

Indyki < 28 dni — 20 000
> 28 dni — 10 000

Pozostaly dréb — — 10 000

Krowy mleczne — — 9 000

i krowy do re-

produkcji

Cieleta do dal- | 4 miesigce — 16 000

szego chowu

Inne cielgta i — — 25 000

krowy

Jagnieta i koz- < 2 mie- — 16 000

leta do dalszego sigce

chowu

> 2 mie- — —
sigce

Bydlo, owce i — — 10 000

kozy rzeine

Pozostale — — —

bydlo, owce i

kozy

Ssaki — — Tylko pre-
paraty

mleko za-

stepcze:
25 000

Inne gatunki — — —

zwierzat

4. Mieszanina octanu reti-

nylu, palmitynianu reti-
nylu lub propionianu reti-
nylu nie moze przekro-
czy¢ maksymalnego po-
ziomu dla odpowiednich
gatunkow i kategorii.

. W informacjach dotycza-

cych stosowania dodatku i
premikséw nalezy podac
warunki przechowywania
i stabilnosci.

. Dla bezpieczenistwa: pod-

czas kontaktu z produk-
tem chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé oku-
laréw i rekawic ochron-
nych.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawarto$¢ zawartos¢ Data
ident_yfika- }égzlza; Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Gatupek l}lb kaFe- Maks;_ft?{alny Zawartodé witaminy A (w Inne przepisy waznosci
dc}éjl?lé ZeZWO- tyczna goria Zwierzecia wie ]m)/kg mieszanki ZICZWO—
odatiu lenia paszowej pelnoporcjowej o enia
wilgotnosci 12 %
3a672c ,,Prolpi,91r1ian re- Sktad dodatku Prosieta (ssace i — — 16 000 . Dodatek dodgje Si?k do | 26 maja
Emy.u Kb SWi- Propionian retinylu odsadzone) pasz w postaci premiksu. 2025 r.
amina . . . Propionian retinylu moze
Tlenek trifenylofosfiny T " 6 500 byé wprowadzany do ob-
(TPPO) < 100 mg/kg dodatku Hezms rotu i stosowany jako do-
Charakterystyka substandji czynnej Lochy — — 12 000 dattek stanowiacy prepa-
rat.
Propionian retinylu W odniesieniu do zawar-
C..H. O Pozostala — — — B . X
2131340, trzoda chl toSci substancji, zgodnie z
Nr CAS: 7069-42-3 reoda cewna etykietg, stosuje si¢ naste-
- . . . pujaca rownowaznos$¢:
Propionian retinylu, W postaci p}ynpe], Kurczeta i pod- | < 14 dni _ 20 000 1IU = 0,3585ug propio-
wytwarzany w procesie syntezy chemicz- rzedne gatunki nianu retinylu.
nej: min. 95 % lub 2,64 mIUJg drobiu ]
> 14 dni — 10 000 . Mieszanina octanu reti-
Metody analizy (') nylu, palmitynianu reti-
Do oznaczania witaminy A w dodatku | Indyki < 28 dni — 20 000 . %u lub propionianu reti-
. o nylu nie moze przekro-
paszowym: chromatografia cienkowar- crvé maksvmalneso Do-
stwowa i detekcja uv (TLC-UV) (Ph. Eur., > 78 dni _ 10 000 zigmu dla yo dpo wgie dnlzch
wydanie 6, monografia 0217). gatunkéw i kategorii.
?o oznaﬁ.zama vlviltammy A whpremlksacl‘f Pozostaly drob _ _ 10 000 . W informagjach dotycza-
paszach: wysokosprawna chromatogra eveh stosowania dodatku i
fia cieczowa z odwréconymi fazami (RP- K | 9 000 };emikséw nalezv podac
HPLC) z detekcjg UV lub detekcjg fluores- " lr<(r):)Vy rrélgcrzene T T vpvarunki przechoy P Ania
cencyjng —  rozporzadzenie  (WE) ‘o dglz’c'i i stabilnosci )
nr 152/2009. p ) '
. Dla bezpieczenistwa: pod-
Cielgta do dal- | 4 miesigce — 16 000 czas kontaktu z produk-
szego chowu tem chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé oku-
Inne cieleta lub — . 25 000 laI’O}:V i rekawic ochron-
kro nych.
wy
Jagnigta i koz- < 2 mie- — 16 000
leta do dalszego sigce
chowu
> 2 mie- — —
sigce
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- }:i
cyiny acza
dodatku zlezv&.zo—
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub kate-
goria zwierzecia

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalny
wiek

Zawarto$¢ witaminy A (w
j.m.)/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
ZeZWO-
lenia

Bydlo, owce i — — 10 000

kozy rzezne

Pozostate — — —

bydlo, owce i

kozy

Ssaki — — Tylko pre-
paraty

mleko za-

stepcze:
25 000

Inne gatunki — — —

zwierzat

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports

(® Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajgce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/724 z dnia 5 maja 2015 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie octanu retinylu, palmitynianu retinylu i propionianu retinylu jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

