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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/2307
z dnia 10 grudnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie wodorosiarczynu sodowego menadionu i wodorosiarczynu
nikotynoamidomenadionu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Witamina K zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek do
pasz dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt ten zostal nastepnie 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 zloZzono wnioski o
ponowng oceng stosowania witaminy K, w formie wodorosiarczynu sodowego menadionu i wodorosiarczynu
nikotynoamidomenadionu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit
o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegOtowe 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 16 stycznia 2014 r. () stwierdzil, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy wodorosiarczyn sodowy menadionu i wodoro-
siarczyn nikotynoamidomenadionu nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko naturalne.

(5)  Ponadto Urzad uznal, ze wodorosiarczyn sodowy menadionu i wodorosiarczyn nikotynoamidomenadionu sa
efektywnym Zrédlem witaminy K i Ze nie ma obaw o bezpieczefistwo uzytkownikéw, pod warunkiem ze
zastosowane zostang odpowiednie Srodki ochronne. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegd-
fowych 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 wodorosiarczynu sodowego menadionu i wodorosiarczynu nikotynoamidomenadionu dowodzi, zZe
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W
zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie wodorosiarczynu sodowego menadionu i wodorosiarczynu nikoty-
noamidomenadionu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Chociaz wnioskodawca wycofal wniosek dotyczacy stosowania wodorosiarczynu sodowego menadionu w wodzie
do pojenia, dodatek ten moze by¢ wykorzystywany w mieszankach paszowych podawanych nastepnie z woda.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie wodorosiarczynu sodowego menadionu i wodorosiarczynu nikotynoamidomenadionu,
nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  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 2014;12(1):3532.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaja dopuszczone jako
dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed 30 czerwca 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed 31 grudnia 2015 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 31 grudnia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 31 grudnia
2015 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 31 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 31 grudnia
2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla
zwierzat wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

Artykut 3
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 grudnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawarto$¢ zawarto$é
identyfi- posia- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Gatunek .IUb Maksy- .. . . Data waznoéci
Kacy: dacza Dodatek tve kategoria malny mg substancji czynnej/kg Inne przepisy Serwoleni
dgéyﬁiy ZeZWO- yerna zwierzgcia wiek mieszanki paszowej pelno- crwolenma
AU enia porcjowej o wilgotnosci
12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a710 — ~Wodorosiar- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlgczany do pasz w | 31 grudnia

czyn sodo atunki ostaci premiksu. 2025 1.

er?a di onr’,’y Wodorosiarczyn sodowy menadionu zgwierz ¢ P P

lub wi 4 . W informacjach na temat stoso-

- ”“Etil,_ Chrom < 45 mg/kg wania dodatku i premikséw na-

mina K, lezy poda¢ warunki przechowywa-

Charakterystyka substancji czynnej

Wodorosiarczyn sodowy menadionu
C,,H,Na0.S - 3H,0
Nr CAS: 6147-37-1

Wytwarzany w procesie syntezy che-
micznej

Czysto$¢: min. 96 % kompleksu wodo-
rosiarczynu sodowego menadionu odpo-
wiadajacy min. 50 % menadionu.

Metoda analizy (1)

— Do oznaczenia wodorosiarczynu so-
dowego menadionu w dodatku pa-
szowym: metoda spektrofotome-
tryczna z z detekcja promieniowania
widzialnego przy 635 nm (VDLUFA
—tom III 13.7.1).

— Do oznaczenia wodorosiarczynu so-
dowego menadionu w premiksach i
materialach paszowych: wysokos-
prawna chromatografia cieczowa w
normalnym ukladzie faz z detekeja
UV - rozporzadzenie 29/04/2010,
wloski Dziennik Urzgdowy nr 120 z
25.5.2010 r.

nia i stabilno$ci.

. Jezeli ilo§¢ dodatku jest oznaczona

na etykiecie, stosuje si¢ nastepu-
jaca réwnowazno$¢: 1 mg wita-
miny K, = 1 mg menadionu = 2 mg
wodorosiarczynu sodowego mena-
dionu.

. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki

zapobiegajace emisji chromu do
powietrza oraz pobraniu chromu
poprzez wdychanie lub przez
skére. Jesli podjecie takich $rod-
kéw jest niemozliwe ze wzgledéw
technicznych lub niewystarczajace,
nalezy stosowa¢ Srodki ochronne
zgodne z krajowymi przepisami
wdrazajagcymi prawodawstwo Unii
w  dziedzinie  bezpieczenstwa
i higieny pracy, w tym dyrekty-

Rady ~ 89/391/EWG (),
89/656/EWG (%), 92/85[EWG (4 i
98/24/WE () oraz  dyrektywe
2004/37|WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (9).
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Minimalna | Maksymalna
Numer | Nazwa zawartos¢ zawartos¢
. y posia- . . . . Gatunek lub | Maksy- o
identyfi- Skltad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . . . . Data waznoéci
Kacy’ dacza Dodatek ¢ kategoria malny mg substancji czynnej/kg Inne przepisy leni
daéyﬁl(y ZeZWO- yezna zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolenia
04U enia porcjowej o wilgotnosci
12 %
5. Podczas kontaktu z produktem
nalezy uzywa odpowiednich re-
kawic ochronnych, chroni¢ drogi
oddechowe oraz uzywaé okularéw
ochronnych zgodnie z dyrektywa
Rady 89/686/EWG ().
3a711 — | ,Wodorosiar- | Sktad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz w | 31 grudnia
czyn nikoty- atunki ostaci premiksu. 2025 r.
0 o};m ido m)é- Wodorosiarczyn nikotynoamidomena- zgwi erzat P P
dionu . W informacjach na temat stoso-

nadionu” lub
»witamina K,”

Wodorosiarczyn
dionu

Chrom < 142 mgl/kg

Charakterystyka substancji czynnej

C,,H,0,S - C;H,N,0
Nr CAS: 73581-79-0

Wytwarzany w procesie syntezy che-
micznej

Czysto$¢: min. 96 % kompleksu wodo-
rosiarczynu  nikotynoamidomenadionu,
ktéry odpowiada min. 43,9 % mena-
dionu i min. 31,2 % nikotynamidu

Metoda analizy (1)

— Do oznaczenia wodorosiarczynu ni-
kotynoamidomenadionu w dodatku
paszowym: metoda spektrofotome-
tryczna z wykorzystaniem detektora
widzialnego przy 635 nm (VDLUFA

—-tom Il 13.7.1).

nikotynoamidomena-

wania dodatku i premikséw na-
lezy podaé warunki przechowywa-
nia i stabilnosci.

. Jezeli ilo§¢ dodatku jest oznaczona

na etykiecie, stosuje si¢ nastepu-
jaca réwnowazno$¢: 1 mg wita-
miny K; = 1 mg mena-
dionu = 2,27 mg wodorosiar-
czynu nikotynoamidomenadionu.

. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki

zapobiegajace emisji chromu do
powietrza oraz pobraniu chromu
poprzez wdychanie lub przez
skore. Jesli podjecie takich $rod-
kéw jest niemozliwe ze wzgledow
technicznych lub niewystarczajace,
nalezy stosowa¢ Srodki ochronne
zgodne z krajowymi przepisami
wdrazajacymi prawodawstwo UE
w  dziedzinie  bezpieczenstwa
i higieny pracy, w tym dyrekty-
wy 89[391/EWG, 89/656/EWG,
92/85/EWG,  98/24/WE  oraz
2004/37|WE.
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Minimalna | Maksymalna
Numer | Nazwa zawartos¢ zawartos¢
. y posia- . . . . Gatunek lub | Maksy- o
identyfi- d Dodatek Skltad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Kat . ! bstancii ilk I . Data waznoéci
Kacyjny acza odate tyczna ategoria malny mg substancji czynnej|kg nne przepisy Serwolenia
dodatku | zezwo- zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno-
lenia porcjowej o wilgotnosci
12 %
— Do oznaczenia wodorosiarczynu ni- 5. Podczas kontaktu z produktem
kotynoamidomenadionu w premik- nalezy uzywaé odpowiednich re-
sach 1 materiatach paszowych: wyso- kawic ochronnych, chroni¢ drogi
kosprawna chromatografia cieczowa oddechowe oraz uzywaé okularéw
w r(llorm.alnym2 (1)1/1(013(/1;331%12 - ro}zpokj g;l/lg%rér/l%/;}]legodnie z dyrektywa
rzadzenie ,  wioski .
Dziennik Urzedowy nr 120 z
25.5.2010 r.

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives
4 y yczny Yy p pwacy: yjneg PpejsKie) p Wy p P )
evaluation-reports
?) Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).
Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pracownikdéw korzystajacych z osazenia ochronnego
) Dyrektyw, y p P ych wymag p y p ystajacych z wyp g
(Dz.U. L 393 z 30.12.1989, s. 18).
4 Dyrektywa Rady 92/85/EWG z dnia 19 pazdziernika 1992 r. w sprawie wprowadzenia §rodkéw stuzacych wspieraniu poprawy w miejscu pracy bezpieczenistwa i zdrowia pracownic w ciazy, pracownic, ktére
yrektyw: y p P wp qcy P poprawy Jscu pracy bezp p azy, p
niedawno rodzily, i pracownic karmigcych piersig (Dz.U. L 348 z 28.11.1992, s. 1).
5) Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (Dz.U. L 131 z
YIEKtyw: y P y P P p ryzy! gzanyl y ) pracy
5551998, s. 11).
6) Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikdw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikdw rakotwoérczych lub
YreKtyw: pejskieg y P y P p g yCzacy! Y y
mutagenéw podczas pracy (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
(") Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, s. 18).

croceril

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

€sloze 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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