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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/654
z dnia 20 kwietnia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla kotéw

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 10 ust. 5,

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 udzielania takich zezwolen. W szczegdlnosci art. 10
ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 7 tego rozporzadzenia przewiduje szczegdtowe procedury przeprowadzania ponow-
nej oceny dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524EWG () i dyrektywy Rady
82/471/EWG ().

(2)  Butylohydroksyanizol zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG jako
dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek 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 zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wycofat
nastepnie wniosek w odniesieniu do kotéw ze wzgledu na przyjecie przez EFSA w dniu 12 listopada 2019 r. () nega-
tywnej opinii dotyczacej bezpieczenistwa stosowania dodatku u kotéw. W wyniku ponownej oceny butylohydrok-
syanizolu, rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1399 () zezwolono na jego stosowanie jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem kotow.

(4)  Art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wymaga przyjecia rozporzadzenia w sprawie wycofania z obrotu
dodatkéw paszowych, w odniesieniu do ktérych nie ztozono wniosku zgodnie z art. 10 ust. 2 i 7 powyzszego roz-
porzadzenia przed uplywem terminu okre$lonego we wspomnianych przepisach lub w odniesieniu do ktérych zto-
zono wniosek, a nastepnie ten wniosek wycofano.

(5)  Poniewaz wnioskodawca wycofal wniosek w odniesieniu do kotéw, butylohydroksyanizol (E 320) nalezy wycofaé
z obrotu jako dodatek paszowy dla kotow.

(6)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono nowy wniosek o zezwolenie na stosowanie butylo-
hydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla kotéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”
i w grupie funkcjonalnej ,przeciwutleniacze”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

~

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).

() Dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktéw stosowanych w Zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 213221.7.1982,s. 8).

Dziennik EFSA 2019; 17(12):5913.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1399 z dnia 5 pazdziernika 2020 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie butylohyd-
roksyanizolu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat z wyjatkiem kotow (Dz.U. L 324 z 6.10.2020, s. 29).
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(7)  Wopinii z dnia 23 czerwca 2021 . () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania butylohydroksyanizol nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bez-
pieczenstwa konsumentéw ani $rodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek powinien zostaé uznany za sub-
stancj¢ drazniacg dla skéry i oczu oraz potencjalnie dzialajaca uczulajaco na skére. W zwigzku z tym Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikoéw dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze poniewaz butylohydroksya-
nizol jest dopuszczony jako przeciwutleniacz do stosowania w zywnosci na poréwnywalnych poziomach stosowa-
nia, nie sa wymagane badania w celu wykazania skutecznosci butylohydroksyanizolu jako przeciwutleniacza
w paszy dla kotéw. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(8)  Ocena butylohydroksyanizolu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzgdzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie butylohydroksyanizolu, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Poniewaz butylohydroksyanizol jako dodatek paszowy dla kotéw moze by¢ ponownie dopuszczony do obrotu jed-
noczesnie z przyjeciem $rodka wymagajacego wycofania z obrotu dodatku zgodnie z poprzednimi warunkami
udzielenia zezwolenia okre§lonymi w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, takie wycofanie z obrotu
nie powinno uniemozliwiaé skutecznego stosowania nowego zezwolenia. Warunki nowego zezwolenia réznig si¢
od ich poprzedniej wersji w szczeg6lnosci tym, ze uwzgledniaja bardziej szczegdtowy opis dodatku oraz powigzane
metody analizy, nowy numer identyfikacyjny dodatku i inne przepisy dotyczace informacji na temat stosowania
i bezpieczeristwa uzytkownikéw danego dodatku i premiksu.

(10) Poniewaz nie ma powodu zwigzanego z bezpieczefistwem, wymagajacego natychmiastowego wycofania z obrotu
butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla kotéw zgodnie z poprzednimi warunkami zezwolenia, nalezy
przyznaé zainteresowanym stronom ograniczony okres przejSciowy, w ktérym mozliwe bedzie wykorzystanie ist-
niejacych zapaséw butylohydroksyanizolu jako dodatku paszowego dla kotéw oraz premikséw, materialéw paszo-
wych i mieszanek paszowych wyprodukowanych z wykorzystaniem tego dodatku, w celu spetnienia nowych wymo-
g6w wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,prze-
ciwutleniacze”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Wycofanie z rynku

Butylohydroksyanizol (E 320) wycofuje si¢ z obrotu jako dodatek paszowy dla kotéw w zakresie, w jakim nie spelnia on
warunk6éw ustanowionych w zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 1.

(®) Dziennik EFSA 2021; 19(7):6714.
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Artykut 3
Srodki przejéciowe dotyczace wycofania z rynku
1. Butylohydroksyanizol jako dodatek paszowy dla kotéw oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 listopada 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 maja
2022 r., moze by¢ nadal wprowadzany do obrotu i stosowany az do wyczerpania zapaséw.
2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe przeznaczone dla kotéw zawierajace butylohydroksyanizol, wyproduko-

wane i opatrzone etykietami przed dniem 11 maja 2023 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 11 maja
2022 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna

Numer zawarto$é zawarto$¢

identyfika- Gatunek lub Maksymaln s . Data waznosci
/ Dodatek Wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria Y K Y| mg substancji czynnejjkg Pozostale przepisy leni
dcgni zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
odatku pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze

1b320 |Butylohydrok-  |Sklad dodatku Koty - - 150 1. W informacjach na temat stoso-| 11 maja 2032 r.

syanizol wania dodatku i premiksu nalezy

Butylohydroksyanizol (BHA)
(> 98,5 %)

Posta¢ stala woskowa

Charakterystyka substancji czynnej

Mieszanina:

— 2-tert-butylo-4-hydroksyanizol

— 3-tert-butylo-4-hydroksyanizol (> 85 %)
Numer CAS: 25013-16-5

C111_116C)2

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo$ciowego BHA w dodatku

paszowynu:

— chromatografia gazowa w polaczeniu
z detekcja  plomieniowo-jonizacyjng

(GC-FID) (metoda FCC7)

podaé warunki przechowywania.

. BHA moze by¢ stosowany w po-

faczeniu z butylohydroksytolue-
nem (BHT) w ilosci do 150 mg
mieszaniny/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;j.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli zagro-
zen nie mozna wyeliminowac ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony skéry, oczu i drdg
oddechowych.
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Do oznaczenia ilociowego BHA

w premiksach i paszach:

— wysokosprawna  chromatografia  cie-
czowa w odwréconym ukladzie faz
z detektorem UV z matrycg fotodiodowg
(RP-HPLC-UV-DAD, dhugos¢ fali 285 nm)

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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