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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/ 565
z dnia 7 kwietnia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu 3-nitrooksypropanolu jako dodatku paszowego dla
krow mlecznych i kr6w przeznaczonych do reprodukcji (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional
Products Ltd, reprezentowany w Unii przez DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci 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 udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie 3-nitrook-
sypropanolu. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 3-nitrooksypropanolu jako dodatku paszowego dla krow
mlecznych i kréw do reprodukciji, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjo-
nalnej ,substancje, ktére korzystnie wplywaja na srodowisko”.

(4 W opinii z dnia 30 wrzesnia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania 3-nitrooksypropanol nie ma negatywnego wplywu na zdrowie kréw
mlecznych i kréw do reprodukgji, na bezpieczefistwo konsumentéw ani na srodowisko. Urzad stwierdzil, ze dodatek
nalezy uznaé za draznigcy dla oczu i skéry, moze by¢ tez szkodliwy w nastgpstwie wdychania, co stwarza poten-
cjalne ryzyko zwiazane z narazeniem przez drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastoso-
waé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do uzytkownikéw dodatku. Ponadto nalezy ograniczy¢ ryzyko zwiazane z wdychaniem poprzez
wprowadzenie do obrotu dodatku granulowanego, zawierajacego niewielki odsetek czastek, ktére moga si¢ przedo-
sta¢ do drég oddechowych. Urzad stwierdzil, ze dodatek moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia ilosci metanu pocho-
dzacego z fermentagji jelitowej u kréw mlecznych i kréw do reprodukcji. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(50  Ocena 3-nitrooksypropanolu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2021; 19(11):6905.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje, ktére korzystnie wplywaja na srodowisko”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat
zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Numer
identy-
fika-
cyjny
dodatk-
u

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

.. Maksy-

Minimalna 4

.. | malna
zawarto$é y
zawarto$¢

mg substangji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki

zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje, ktére ko

rzystnie wplywaja na Srodowisko (zmniejszenie ilo$ci metanu pochodzacego

z fermentacji

jelitowej)
4c1 |DSM 3-nitrooksypropa- | Sktad dodatku Krowy - 53 80 . Dodatek jest wlaczany do pasz | 28 kwietnia
Nutritional nol mleczne w postaci premiksu. 2032r.
Products Ltd. Preparat zawierajacy co najmniej 10 % | i krowy do . Podmioty dzialajace na rynku
reprezento- 3-nitrooksypropanolu reprodukgji pasz ustanawiaja procedury
wany w Unii CZQStk% < 50 pm: ponizej 0,5 % postepowania i odpowiednie
przez DSM Czastki < 10 pm: 0 % $rodki organizacyjne dla uzyt-
Nutritional Granulowany proszek kownikéw dodatku i premik-

Products Sp.
7 0.0.

Charakterystyka substangji czynnej

3-nitrooksypropanol
(Monoazotan propan-1,3-diolu)
Wzér chemiczny: C;H,NO,
Numer CAS: 100502-66-7

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilociowego
3-nitrooksypropanolu w dodatku
paszowym, premiksach i mieszankach
paszowych:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie
faz z detekcja spektrofotome-
tryczng (HPLC-UV);

sow, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami.
Jezeli zagrozen nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego
poziomu za pomocg tych pro-
cedur i srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy
uzyciu odpowiednich Srodkow
ochrony indywidualnej, w tym
ochrony oczu, skéry i ukladu
oddechowego.

(1) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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