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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/2023
z dnia 18 listopada 2016 r.

dotyczjgce zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu, sorbinianu potasu, kwasu mréwkowego
i mréwczanu sodu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 10 ust. 1-4 ustanowiono przepisy szczegblowe
dotyczace oceny produktéw stosowanych w Unii jako dodatki do kiszonki.

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 benzoesan sodu zostal wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt nalezacy do grupy funkcjonalnej dodatkéw do kiszonki, dla
wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o zezwolenie na stosowanie benzoesanu sodu i zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone
zostaly wnioski o zezwolenia na stosowanie sorbinianu potasu, kwasu mréwkowego i mréwczanu sodu. Do
wnioskow dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioski te dotycza zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu, sorbinianu potasu, kwasu mréwkowego
i mréwcezanu sodu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, klasyfikowanych w kategorii
,dodatki technologiczne”.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 13 czerwca 2012 r. () stwierdzit, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania benzoesan sodu nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzat, ludzi ani na Srodowisko naturalne; zostat jednak uznany za potencjalny czynnik uczulajgcy i nie mozna
wykluczy¢ ryzyka zwigzanego z wdychaniem. Urzad stwierdzit takze, Ze dodatek moze poprawi¢ proces
produkgji kiszonki dzigki obnizeniu pH oraz lepszej konserwacji suchej masy w fatwych, $rednio trudnych
i trudnych do kiszenia materiatach.

(6)  Urzad w opinii z dnia 18 czerwca 2013 r. () stwierdzil, ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania
sorbinian potasu nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzgt, ludzi ani na §rodowisko naturalne; uznano
jednak, ze podraznia skére¢ i oczy oraz potencjalnie podraznia drogi oddechowe. Urzad stwierdzit takze, ze
dodatek moze poprawia¢ stabilno¢ tlenowg kiszonek w tatwych i $rednio trudnych do kiszenia materiatach.

(7)  Urzad w opinii z dnia 11 wrzesnia 2014 r. () stwierdzil, ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania
kwas mréwkowy nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na $rodowisko naturalne; uznano
jednak, ze wywiera dzialanie zrace na skorg i oczy oraz drogi oddechowe. Urzad stwierdzil takze, ze dodatek
moze poprawiaC proces kiszenia oraz jakos$¢ kiszonek pod wzgledem stabilnosci tlenowej w tatwych i $rednio
trudnych do kiszenia materiatach.
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(8)  Urzad w opinii z dnia 11 marca 2015 r. (!) stwierdzil, Ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania
mréwczan sodu nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na $rodowisko naturalne; uznano
jednak, ze forma plynna wywiera dzialanie Zrace na skore i oczy oraz drogi oddechowe. Urzad stwierdzil takze,
ze dodatek moze poprawi¢ konserwacje skladnikéw odzywczych poprzez ograniczenie utraty suchej masy
w latwych, $rednio trudnych i trudnych do kiszenia materialach.

9) Zdaniem Urzedu w odniesieniu do benzoesanu sodu, sorbinianu potasu, kwasu mréwkowego i mréwczanu sodu
nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(10)  Oceny benzoesanu sodu, sorbinianu potasu, kwasu mréwkowego i mréwczanu sodu dowodza, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych dodatkéw, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie benzoesanu sodu, nalezy przewidzie¢ okres przejciowy, aby umozliwi¢ zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Dodatki wyszczegélnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,2dodatki do kiszonki”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Srodki przejiciowe

Benzoesan sodu wyszczegélniony w zalaczniku oraz zawierajaca go pasza, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 9 czerwca 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 grudnia 2016 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii

Europejskiej.

() Dziennik EFSA 2015;13(5):4056.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 listopada 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub Zawartosc EaVAtose o
identyfika- ; Sktad, wzor chemiczny, opis, . Maksymalny . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek - kategoria . ko mi ki . Inne przepisy :
cyjny lenia metoda analityczna swieczecia wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku zezwo ¢ pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k301 — Benzoesan Sklad dodatku Wszystkie — 2 400 1. Podmioty dzialajace na rynku pasz | 9 grudnia
sodu Benzoesan sodu = 99,5 % gat.unki okreélajq dla. u,Zytkownik()W do- 2026 r.
] zwierzgt datku i premikséw procedury po-
Posta¢ stafa stepowania i Srodki organizacyjne,
Charakterystyka substancji czynnej tak ,abY, ograniczyc ewentualne za-
, grozenia wynikajace ze stosowa-
Benzoesan sodu > 99,5 % nia. Jezeli zagrozen nie mozna
C, H, Na O, wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych proce-
Nr CAS 532-32-1 dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
Wytwarzany w procesie syn- nalezy stosowac przy uzyciu $rod-
tezy chemicznej kéw  ochrony  indywidualnej,
i ” ' w tym ochrony drég oddecho-
Metoda analityczna (') wych oraz okularéw i rekawic
Oznaczanie benzoesanu sodu: ochronnych.
metoda _ m1areczkkowa . W mieszance benzoesanu sodu
(Ol/ZOQi.OIZZ, Farmakopea z réznych Zrédet nie mozna prze-
Europejska). kracza¢ maksymalnej dozwolonej
zawartosci.
1k202 — Sorbinian po- | Sktad dodatku Wszystkie 300 . Podmioty dzialajace na rynku pasz | 9 grudnia
tasu o 9 atunki okreslajg dla uzytkownikéw do- 2026 .
Sorbinian potasu > 99 % gat J L uzyt
] zwierzgt datku i premikséw procedury po-
Postac stala stepowania i $rodki organizacyjne,
Charakterystyka substancji czynnej tak .abY ograniczyc ewentualne za-
o . grozenia wynikajagce ze stosowa-
Sorbinian potasu > 99 % nia. Jezeli zagrozen nie mozna
C, H, KO, wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualnej,
w tym ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Nr CAS 24634-61-5

Wytwarzany w procesie syn-
tezy chemicznej

Metoda analityczna (')

Oznaczanie sorbinianu potasu
w dodatku paszowym: mia-
reczkowanie kwasem nadchlo-
rowym (Farmakopea Europej-
ska, monografie 6.0, metoda
01/2008:0618).

Oznaczanie sorbinianu potasu
w premiksach i paszach: jono-
wykluczajaca wysokosprawna
chromatografia cieczowa z de-
tekcja UV (HPLC-UV).

2. Dodatek stosuje si¢ w materiatach

fatwych i $rednio trudnych do ki-
szenia ().

1k236

Kwas mrow-

kowy

Sktad dodatku

Kwas mréwkowy (= 84,5 %)
Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej
Kwas mréwkowy > 84,5 %
H,CO,

Nr CAS 64-18-6

Wiszystkie
gatunki
zZwierzat

10 000

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
okreslajg dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw procedury po-
stepowania i $rodki organizacyjne,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace ze stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualnej,
w tym ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

9 grudnia
2026 1.
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Minimalna | Maksymalna
_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub zawartoft zawartosé o
identyfika- ; Sktad, wzér chemiczny, opis, . Maksymalny . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek - kategoria . . . . Inne przepisy -
cyjny leni metoda analityczna . : wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku zezwoienia zwierzecia pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Metoda analityczna (') 2. W mieszance kwasu mroéwkowego
Oznaczanie kwasu mréwko- z rbznych Zrédel nie mozna prze-
wego: chromatografia jonowa kraczal ,n?aksyrr}alnej dOZWOIOHQJ:
z detekcja konduktometryczng zawarto$ci w mieszance paszowej
(IC/ECD). pelnoporcjowe;j.
1k237 — Mréwezan Sklad dodatku Wszystkie — 10 000 | 1. Podmioty dzialajace na rynku pasz | 9 grudnia
sodu Postaé stala gatunki (ckwiwa- okreslaja dla uzytkownikéw do- 2026 1.
) zwierzgt lent kwasu datku i premikséw procedury po-
Mréwczan sodu > 98 % mréwko- stepowania i é.rodl/d organizacyjne,
Posta¢ plynna wego) tak aby ograniczy¢ ewentualne za-

Mréwczan sodu = 15 %
Kwas mréwkowy < 75 %
Woda < 25 %

Charakterystyka substancji czynnej

Mréwczan sodu 2 98 % (w po-
staci stalej)

NaHCO,
Nr CAS 141-53-7

aldehyd
< 6,2 mgfkg

mréwkowy

aldehyd octowy < 5 mg/kg
aldehyd mastowy < 25 mg/kg

Mréwezan sodu = 15 % (w po-
staci plynnej)
Kwas mréwkowy < 75 %

Wytwarzany w procesie syn-
tezy chemicznej

grozenia wynikajace ze stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych proce-
dur i §rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowa¢ przy uzyciu $rod-
kéw  ochrony  indywidualnej,
w tym ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

2. W mieszance kwasu mroéwkowego
z réznych Zrédel nie mozna prze-
kracza¢ maksymalnej dozwolonej
zawartoSci w mieszance paszowej
pelnoporcjowe;j.
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Numer Nazwa
identyfika- iad

cyiny posiadacza
do)é]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metoda analityczna (')

Oznaczanie sodu w dodatkach
paszowych: EN ISO 6869: ato-
mowa spektrometria absorp-
cyjna (AAS) lub EN 15510:
atomowa spektrometria emi-
syjna z indukcyjnie sprz¢zona
plazma (ICP-AES).

Oznaczanie catkowitej zawar-
to$ci mréwczanu w dodatkach
paszowych: EN 15909 metoda
HPLC z odwréconymi fazami
w polaczeniu z detekcjg UV
(RP-HPLC-UV).

Oznaczanie catkowitej zawar-
to$ci mréwczanu w premiksach
i paszach: jonowykluczajaca
wysokosprawna chromatogra-
fia cieczowa z detekcja UV lub
detekcja refraktometryczng
(HPLC-UV/RI) lub chromato-
grafia jonowa z detekcjg kon-
duktometryczng (IC-ECD).

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(9 Pasze latwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Pasze $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym. Rozporzadzenie Ko-

misji (WE) nr 429/2008 (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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