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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/247
z dnia 15 lutego 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 2,4,5-trimetylotiazolu, 2-izobutylotiazolu, 5-(2-hydro-

ksyetylo)-4-metylotiazolu, 2-acetylotiazolu, 2-etylo-4-metylotiazolu, 5,6-dihydro-2,4,6,tris(2-metyl-

opropylo)4H-1,3,5-ditiazyny oraz chlorowodorku tiaminy jako dodatkéw paszowych dla
wszystkich gatunkéow 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 dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Substancje 2,4,5-trimetylotiazol, 2-izobutylotiazol, 5-(2-hydroksyetylo)-4-metylotiazol, 2-acetylotiazol, 2-etylo-4-
metylotiazol,  5,6-dihydro-2,4,6,tris(2-metylopropylo)4H-1,3,5-ditiazyna ~ oraz  chlorowodorek  tiaminy
(wprzedmiotowe substancje”) zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych dyrektywa 70/524[EWG jako
dodatki paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkty te zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng ocene¢ przedmiotowych substancji jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Whioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki sensoryczne”. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 13 kwietnia 2016 r. (*) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania przedmiotowe substancje nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie
zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil, ze skoro przedmiotowe substancje sg stosowane w zywnosci
jako $rodki aromatyzujace, a ich funkcja w paszy jest zasadniczo taka sama co w zywnosci, nie jest konieczne
dalsze wykazywanie ich skutecznosci. Stad wniosek ten mozna ekstrapolowaé na pasze. Wnioskodawca wycofat
wniosek dotyczacy stosowania przedmiotowych substancji w wodzie do pojenia.

(5)  Urzad stwierdzil ponadto, ze w przypadku przedmiotowych substancji stwierdzono zagrozenie z powodu
narazenia skory, oczu i drég oddechowych. Wigkszo$¢ z tych substancji sklasyfikowano jako draznigce dla drég
oddechowych. W zwigzku z tym nalezy stosowal odpowiednie $rodki ochronne. Zdaniem Urzg¢du nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w  paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena przedmiotowych substancji dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Wnioskodawca przedstawit Urzedowi propozycje poziomdéw stosowania przedmiotowych substancji. Na
podstawie tego wniosku Urzad uznal, ze niektére poziomy stosowania sg bezpieczne (,poziomy uznane przez
Urzad”). Do celéw kontroli urzegdowych prowadzonych na wszystkich etapach lafcucha zZywnosciowego nalezy
przewidzie¢ pewne wymagania dotyczace etykietowania. W szczegblno$ci w przypadkach gdy poziomy
stosowania przekraczajg poziomy uznane przez Urzad, nalezy ustanowi¢ wymdg, zgodnie z ktérym pewne
informacje — w tym odestanie do pozioméw uznanych przez Urzad — musza by¢ umieszczone na etykietach
premikséw oraz zawarte w ramach etykietowania materialéw paszowych oraz mieszanek paszowych zawiera-
jacych przedmiotowe substancje.

() 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 2016; 14(4):4441.
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(8)  Fakt niedopuszczenia przedmiotowej substancji do stosowania w wodzie do pojenia nie wyklucza jej stosowania
w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace” zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku oraz zawierajgce te substancje premiksy, nalezace do kategorii ,dodatki
sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce”, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
15 wrzesnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 15 marca 2018 r, moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje nalezgce do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 15 marca 2019 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 15 marca 2018 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce”, wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 15 marca 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 15 marca 2018 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych nie pozyskuje si¢ 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 15 lutego 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- N.a zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek }ub Maksy- . . . D_ata’ .
vin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria malny mg substangji czynnej/kg Pozostale przepisy wazno§ci
do)clljatiu zezwolenia 4 zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolenia
porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
2b15019 — 2,4,5-tri- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz w po- | 15.3.2028
metylotia- | 5 45 0 etylotiazol gatunki staci premiksu.
zol Y zwierzat

Charakterystyka substancji czynnej

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 97 % préby
Wz6r chemiczny: C;H,NS
Numer CAS: 13623-11-5
Nr FLAVIS: 15.019

Metoda analizy (1)

Do oznaczania 2,4,5-trimetylotia-
zolu w dodatku paszowym i w pre-
miksach aromatyzujacych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje sie grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

. W ramach etykietowania materiatéw

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalna, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli ilo$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.

810C°C’¢C
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

6. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skérg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddechowych

oraz okularéw i rekawic ochronnych.

2b15013

2-izobuty-
lotiazol

Sktad dodatku

2-izobutylotiazol

Charakterystyka substancji czynnej
2-izobutylotiazol

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 96 % préby
Wzér chemiczny: C,H,,NS
Numer CAS: 18640-74-9
Nr FLAVIS: 15.013

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Dodatek jest wlgczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg.”

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

15.3.2028
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Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawartos¢
. y Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- Data
identyfika- iad Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda kateoori ! bstancii ik Pozostal . S
cyiny posiadacza odate analityczna ategoria malny mg substancji czynnejlkg ozostate przepisy waznosci
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek m1eszz'1nk1 paszowej pe})n‘o- zezwolenia
porcjowej o wilgotnosci
12 %
Metoda analizy () 5. W ramach etykietowania materiatéw
Do oznaczania 2-izobutylotiazolu %)a.szowych I/mleszanek pagzowych na-
w dodatku paszowym i w premik- czy Wskaza.c srupe funkqonglnq, nu-
sach aromatyzujacych: mer identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli ilo$¢ sub-
Chromatografia gazowa ze spek- stancji czynnej w mieszance paszowej
trometrig mas z blokowaniem pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
czasu retencji GC-MS-RTL. przekracza: 0,05 mg/kg.
. Podmioty dzialajgce na rynku pasz
ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowaé ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
Srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég oddechowych
oraz okularéw i rekawic ochronnych.
2b15014 — 5-(2-hyd- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz w po- | 15.3.2028
roksye- 5-(2-hydroksyetylo)-4-metylotia- gatpnkl staci premiksu.
tylo)-4- zol zwierzat . W informacjach na temat stosowania
metylotia- . , dodatku i premiks6w nalezy poda¢ wa-
zol Charakterystyka substancji czynnej

5-(2-hydroksyetylo)-4-metylotia-
zol

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 96 % préby
Wzér chemiczny: C;H,ONS
Numer CAS: 137-00-8

Nr FLAVIS: 15.014

runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg.”
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawartosé

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metoda analizy ()

Do oznaczania 5-(2-hydroksye-
tylo)-4-metylotiazolu w dodatku
paszowym i w premiksach aroma-
tyzujacych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

4. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem  poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

. W ramach etykietowania materialéw

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalng, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli ilo§¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.

. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagroZenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
$rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddechowych
oraz okularéw i rekawic ochronnych.

2b15020

2-acetylo-
tiazol

Sktad dodatku

2-acetylotiazol

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

15.3.2028
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej
2-acetylotiazol

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 97 % préby
Wzér chemiczny: C;H,ONS
Numer CAS: 24295-03-2
Nr FLAVIS: 15.020

Metoda analizy ()

Do oznaczania 2-acetylotiazolu
w dodatku paszowym i w premik-
sach aromatyzujgcych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

. W ramach etykietowania materialow

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalna, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli ilo$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowaé ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
$rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég oddechowych
oraz okularéw i rekawic ochronnych.

810C°C’¢C
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Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawartos¢
. y Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- Data
identyfika- . Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . . . . S
ovin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria malny mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy waznosci
do)(?at)l;u zezwolenia 4 zwierzecia wiek mieszanki paszowej petno- zezwolenia
porcjowej o wilgotnosci
12 %
2b15033 — 2-etylo-4- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlgczany do pasz w po- | 15.3.2028
Y Y J gczany p p
metylotia- | 5_ etylo-4-metylotiazol gatunki staci premiksu.
zol zwierzat . : :
. W informacjach na temat stosowania

Charakterystyka substancji czynnej
2-etylo-4-metylotiazol

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 97 % préby
Wz6r chemiczny: C,H,NS
Numer CAS: 15679-12-6
Nr FLAVIS: 15.033

Metoda analizy (1)

Do oznaczania 2-etylo-4-metylo-
tiazolu w dodatku paszowym
i w premiksach aromatyzujacych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg.”

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem  poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo§¢ substancji czynnej.

. W ramach etykietowania materialéw

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalng, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo§¢ substancji czynnej, jezeli ilo§¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawartos¢

Minimalna
zawartosé

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

6. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skérg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddechowych

oraz okularéw i rekawic ochronnych.

2b15113

5,6-di-
hydro-
2,4,6,
tris(2-me-
tylopro-
pylo)4H-
1,3,5-ditia-
zyna

Sktad dodatku
5,6-dihydro-2,4,6,tris(2-metylo-
propylo)4H-1,3,5-ditiazyna
Charakterystyka substancji czynnej

5,6-dihydro-2,4,6,tris(2-metylo-
propylo)4H-1,3,5-ditiazyna

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: min. 87 % préby
Wzér chemiczny: C,;H;,NS,
Numer CAS: 74595-94-1
Nr FLAVIS: 15.113

Metoda analizy (")

Do oznaczania 5,6-dihydro-2,4,6,
tris(2-metylopropylo)4H-1,3,5-di-
tiazyny w dodatku paszowym
i w premiksach aromatyzujacych:

Chromatografia gazowa ze spek-
trometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premikséw nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg.”

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

15.3.2028
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

5. W ramach etykietowania materiatéw

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalna, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilos¢ substancji czynnej, jezeli ilo$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagrozenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowaé ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég oddechowych
oraz okularéw i rekawic ochronnych.

2b16027

Chlorowo-
dorek tia-
miny

Sktad dodatku

Chlorowodorek tiaminy

Charakterystyka substancji czynnej
Chlorowodorek tiaminy

Substancja wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Czystosé: min. 98 % préby

Wzér chemiczny: C,H,,CIN,OS -
HCl

Numer CAS: 67-03-8
Nr FLAVIS: 16.027

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiks6w nalezy podaé wa-
runki przechowywania i stabilnosci.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ naste-

pujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
0,05 mg/kg.”

15.3.2028
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Numer

identyfika- Na zdwa
iy posiadacza
do)(;]atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartosé

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metoda analizy ()

Do oznaczania chlorowodorku
tiaminy w dodatku paszowym
i w premiksach aromatyzujacych:

Wysokosprawna — chromatografia
cieczowa (HPLC), Farmakopea eu-
ropejska (Ph. Eur. 6.0, metoda
01/2008:0303)

4. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

sugerowanym na etykiecie premiksu
skutkuje  przekroczeniem  poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynnej.

. W ramach etykietowania materialow

paszowych i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funkcjonalng, nu-
mer identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli ilo§¢ sub-
stancji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %
przekracza: 0,05 mg/kg.

. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne  zagroZenia
zwigzane z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
$rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddechowych
oraz okularéw i rekawic ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/247 z dnia 15 lutego 2018 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie 2,4,5-trimetylotiazolu, 2-izobutylotiazolu, 5-(2-hydroksyetylo)-4-metylotiazolu, 2-acetylotiazolu, 2-etylo-4-metylotiazolu, 5,6-dihydro-2,4,6,tris(2-metylopropylo)4H-1,3,5-ditiazyny oraz chlorowodorku tiaminy jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

