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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1413
z dnia 10 sierpnia 2015 r.

rejestrujgce w rejestrze chronionych nazw pochodzenia i chronionych oznaczefi geograficznych
nazwe [Ogulinski kiseli kupus/Ogulinsko kiselo zelje (ChNP)]
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 z dnia 21 listopada 2012 r. w
sprawie systeméw jakosci produktéw rolnych i srodkéw spozywczych (1), w szczegdlnosci jego art. 52 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 50 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 1151/2012 wniosek Chorwacji o rejestracje nazwy
,Ogulinski kiseli kupus”[,Ogulinsko kiselo zelje” zostal opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (%).

(2)  Poniewaz do Komisji nie wplynelo zadne o$wiadczenie o sprzeciwie zgodnie z art. 51 rozporzadzenia (UE)
nr 1151/2012, nazwa ,Ogulinski kiseli kupus”/,Ogulinsko kiselo zelje” powinna zostal zarejestrowana,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nazwa ,Ogulinski kiseli kupus”/,Ogulinsko kiselo zelje” (ChNP) zostaje zarejestrowana.

Nazwa, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, okresla produkt nalezacy do klasy 1.6. Owoce, warzywa i zboza, Swieze
lub przetworzone, zgodnie z zalacznikiem XI do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 668/2014 (°).

Artykut 2

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

() Dz.U.L343714.12.2012,s. 1.

() Dz.U.C1152z10.4.2015,s. 20.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 668/2014 z dnia 13 czerwca 2014 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1151/2012 w sprawie systeméw jako$ci produktéw rolnych i $rodkéw spozywezych
(Dz.U.L179219.6.2014,s. 36).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 sierpnia 2015 r.
W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Phil HOGAN
Czlonek Komisji
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1414
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 136/2012 dotyczace zezwolenia na stosowanie
wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku paszowego dla zwierzat domowych i zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji ZywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania lub zmiany takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 136/2012 (*) dopuszczono stosowanie wodorosiarczanu(VI)
sodu na okres dziesieciu lat u zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zmiane warunkéw stosowania.
Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wniosek dotyczy zmiany warunkéw stosowania dla zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji Zywnosci. Zwrdcono si¢ w nim o zmiang zawarto$ci dodatku w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci uznal w swojej opinii z dnia 22 maja 2014 . (*), Ze w propono-
wanych warunkach stosowania nalezy zmieni¢ okreSlona wczesniej zawarto$¢ wodorosiarczanu(VI) sodu jako
regulatora kwasowosci i substancji aromatyzujacej tak, aby uwzgledni¢ najnowsze dane.

(6)  Aby umozliwi¢ stosowanie wodorosiarczanu(VI) sodu w proponowanych nowych warunkach stosowania, nalezy
zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 136/2012.

(7)  Ocena wodorosiarczanu(VI) sodu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 18312003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

(9) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 136/2012 zastepuje si¢ zalacznikiem I do niniejszego rozporza-
dzenia.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 136/2012 z dnia 16 lutego 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie wodorosiarczanu
(V1) sodu jako dodatku paszowego dla zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkcji zywnosci (Dz.U. L 46 z
17.2.2012,s. 33).

(*) Dziennik EFSA (2014); 12(6):3731.
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Artykut 2

Zalacznik II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 136/2012 zastepuje si¢ zatacznikiem II do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 3

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku oraz pasza zawierajaca t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 10 wrzesnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 10 wrzesnia 2015 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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1j514ii — Wodoro- | Sklad dodatku Zwierzgta do- — — 4000 |1. W informacjach na temat 8 marca
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nosci inne niz nia.
NaHSO, koty i norki . Dla bezpieczefistwa: pod-
Na 19,15 % Kot 20 000 czas kontaktu z produktem
SO. 8001 % y nalezy chroni¢ drogi odde-
L ) chowe oraz uzywaé okula-
Wytwarzany w procesie syntezy che- réw i rekawic ochronnych.
miczne
) - . Catkowita zawarto$¢ wodo-
Metoda analizy (1) Norki 10 000 rosiarczanu(VI) sodu nie
Oznaczanie wodorosiarczanu(VI) sodu molz ¢ przelzraczac mlaksy—
w dodatkach paszowych: metoda mia- mainego - dopuszczainego
reczkowa polegajaca na oznaczeniu poziomu ‘;V fieszance 3?_
catkowitej kwasowosci roztworu wo- iz‘?‘g’q pe n((i)poz‘qowe) a
dorosiarczanu(VI) sodu w poréwnaniu azkego odnosnego - ga-
ze standardowym roztworem wodorot- tunku.
lenku sodu.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1415
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie astaksantyny jako dodatku paszowego dla ryb, skorupiakow
i ryb ozdobnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSlono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Astaksantyna zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy w zywieniu lososi, pstragéw i ryb ozdobnych. 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 zlozono dwa wnioski o
ponowng ocen¢ astaksantyny i preparatéw zawierajacych astaksantyne jako dodatkéw paszowych dla tososi,
pstragdéw i ryb ozdobnych zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia w odniesieniu do nowego zastosowania u
skorupiakéw i ryb z wyjatkiem tososi i pstragéw. Wnioskodawcy wystapili o zaklasyfikowanie tego dodatku w
kategorii ,dodatki sensoryczne”. Do ich wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w swoich opiniach z dnia 20 maja 2014 r. ()
stwierdzil, ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania w paszy astaksantyna nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko naturalne. Urzad stwierdzit takze, ze astaksantyna jest
skutecznym barwnikiem migsa ryb, naskérka skorupiakéw i skory ryb ozdobnych. Ponadto uznal, ze nie ma
obaw o bezpieczenstwo uzytkownikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych
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.

(5)  Ocena astaksantyny dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Nalezy okresli¢ maksymalng zawarto$¢ astaksantyny.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezagca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,barwniki”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w
zalaczniku.

() 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(6):3724 oraz Dziennik EFSA 2014; 12(6):3725.
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Artykut 2

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancjg, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 10 marca 2016 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczeg6lniong w zalaczniku, ktdre to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 10 wrze$nia 2016 r. zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych zapasow, jezeli sa przeznaczone dla ryb.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, ktére to mieszanki i
materialy wyprodukowano i opatrzono etykietami przed dniem 10 wrze$nia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzu-
jacymi przed dniem 10 wrze$nia 2015 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
istniejacych zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla ryb ozdobnych.

Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
; deNri;nfflia— Nazwa Gatunek lub | Maksy- zawartosc zawartosc Data
ovin posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mgjkg substancji czynnej Inne przepisy waznosci
yny zezwolenia zwierzecia wiek 18/K8 Su )l czynney zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej pelno-

porcjowej o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: a. barwniki (ii) substancje, ktére po podaniu zwierzetom powoduja zmiane barwy zywnosci pochodzenia zwierze-

cego
2al61j — Astaksantyna | Sklad dodatku Ryby — — 100 . Astaksantyna ~ moze | 10 wrzesnia
Astaksantyna by¢ wprowadzana do 2025 1.
Y Skorupiaki | — — 100 obrotu i stosowana

Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlorometan < 600 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej
Astaksantyna

CyoH5,0,

Nr CAS: 7542-45-2

Astaksantyna, w postaci stalej, wytwarzana w
procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

— Oznaczenie zawartoSci (wyrazone jako astak-
santyna): min. 96 % calkowitej zawartoSci
substancji barwigcych.

— Karotenoidy inne niz astaksantyna: maks. 5 %
calkowitej zawarto$ci substancji barwigcych.

Metoda analizy (1)

— Do ilosciowego oznaczenia astaksantyny w
preparacie stosowanym jako dodatek pa-
szowy: spektrofotometria przy 431 nm.

— Do oznaczenia iloSciowego astaksantyny w
premiksach i paszach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa w normalnym ukladzie
faz z detekcja promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 470 nm).

. Mieszanina

jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy podaé warunki
stabilnosci i przecho-
wywania.

astaksan-
tyny z innymi karote-
noidami i ksantofilami
nie moze przekraczaé
100 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjo-
wej (o wilgot-
nosci 12 %).

. Dla  bezpieczenstwa:

podczas  kontaktu z
produktem  chronié
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i re-
kawic ochronnych.

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports.

S10T8'1¢

[1d ]
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-

Minimalna
zawarto$§¢é

Maksymalna
zawarto$¢

malny
wiek

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

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: a. barwniki (iii) substancje, ktér

e korzystnie

wplywaj

3 na kolor ryb lub ptakéw ozdobnych

2a161j

Astaksantyna

Sktad dodatku

Astaksantyna

Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 mg/kg
Dichlorometan < 600 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej
Astaksantyna

C40H5204

Nr CAS: 7542-45-2

Astaksantyna, w postaci stalej, wytwarzana w
procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci:

— Oznaczenie zawartosci (wyrazone jako astak-
santyna): min. 96 % calkowitej zawartoSci
substancji barwigcych.

— Karotenoidy inne niz astaksantyna: maks. 5 %
catkowitej zawartosci substancji barwigcych.

Metoda analizy (1)

— Do iloiciowego oznaczenia astaksantyny w
preparacie stosowanym jako dodatek pa-
szowy: spektrofotometria przy 431 nm.

— Do oznaczenia iloSciowego astaksantyny w
premiksach i paszach: wysokosprawna chro-
matografia cieczowa w normalnym ukladzie
faz z detekcja promieniowania widzialnego
(NP-HPLC-VIS, 470 nm).

Ryby oz-
dobne

— 100

1. Astaksantyna

. Mieszanina

. Dla

moze
by¢ wprowadzana do
obrotu i stosowana
jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. W informacjach na te-

mat stosowania do-
datku i premikséw na-
lezy podaé warunki
stabilnosci i przecho-
wywania.

astaksan-
tyny z innymi karote-
noidami i ksantofilami
nie moze przekraczal
100 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjo-
wej (o wilgot-
nosci 12 %).
bezpieczenstwa:
podczas kontaktu z
produktem  chroni¢
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i re-
kawic ochronnych.

10 wrzesnia
2025 .

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: 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
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21.8.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 220/11

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1416
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 nastgpuje:

(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.

(2)  Stosowanie wodorosiarczanu(VI) sodu zostalo dopuszczone na dziesig¢ lat dla zwierzat domowych i innych
zwierzat niewykorzystywanych do produkcji Zywnodci w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
nr 136/2012 ().

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
wodorosiarczanu(VI) sodu. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie wodorosiarczanu(VI) sodu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technologiczne”.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil w swoich opiniach z dnia 11 pazdziernika
2011 r. () i 22 maja 2014 r. (*), ze w proponowanych warunkach stosowania wodorosiarczan(VI) sodu nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i zdrowie ludzi ani na §rodowisko i Ze jest skutecznym konserwantem
i regulatorem kwasowosci dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Zdaniem Urzedu szczegbtowy wymdg dotyczacy
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu nie jest potrzebny. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena wodorosiarczanu(VI) sodu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak
okreslono w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku I, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,konserwanty”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w
tym zalgczniku.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 136/2012 z dnia 16 lutego 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie wodorosiarczanu
(V1) sodu jako dodatku paszowego dla zwierzat domowych i innych zwierzat niewykorzystywanych do produkeji zywnosci (Dz.U. L 46 z
17.2.2012,s.33).

() Dziennik EFSA (2011); (9.11):2415)

(*) Dziennik EFSA (2014); 12(6):3731.
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Artykut 2

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku II, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,regulatory kwasowosci”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 3

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 20 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Minimalna hé]aﬁz )
Numer iden- Nazwa . . . . Gatunek lub ZAWArtose | wartosé L
. - : Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . . Maksy- . Data waznoSci
tyfikacyjny posiadacza Dodatek tvezna kategoria zwie- malnv wiek Inne przepisy sezwolenia
dodatku zezwolenia Y rzecia Y mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: konserwanty
1j514ii — Wodoro- | Sklad dodatku Wszystkie ga- — — 4000 |1. W informacjach na temat | 10 wrze$nia
siarczan |y dorosiarczan(Vl) sodu: > 95,2 % tunk/l zwierzgt stosowania dqdatku i pre- 2025 1.
(VD) sodu oprocz kotéw miksu wskazaé temperature
Charakterystyka substancji czynnej i norek przechowywania,  dlugosé
. okresu  przechowywania
%%dlcigog_lellrczan(VI) sodu nr  CAS Koty 20 000 oraz stabilno§¢ granulowa-
nia.
NaHSO, . Dla bezpieczefistwa: pod-
Na 19,15 % czas kontaktu z produktem
Norki 10 000 nalezy chroni¢ drogi odde-

SO, 80,01 %

Wytwarzany w procesie syntezy che-
micznej

Metoda analizy (1)

Oznaczanie wodorosiarczanu (VI) sodu
w dodatkach paszowych: metoda mia-
reczkowa polegajgca na oznaczeniu
catkowitej kwasowosci roztworu wo-
dorosiarczanu (VI) sodu w poréwnaniu
ze standardowym roztworem wodorot-
lenku sodu.

chowe oraz uzywaé okula-
réw i rekawic ochronnych.

. Calkowita zawarto$¢ wodo-

rosiarczanu(VI) sodu nie
moze przekroczy¢ maksy-
malnego  dopuszczalnego
poziomu w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej dla
kazdego odnosnego ga-
tunku.

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujgcym 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

ZALACZNIK I
Minimalna 1\1/1113;;151); )
Numer iden- Nazwa Kad. wzér chemi . d I Gatunek lub K ZAWartose | wartosé L
fikacyi ind Dodatek | Skfad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- | | "= "o " Maksy- Inne przebis Data waznosci
tylkacyjny. | posiacacza © tyczna 8 malny wiek przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia rzecia mg/kg mieszanki

paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: regulatory kwasowosci

1j514ii

Wodoro-
siarczan

(VI) sodu

Sktad dodatku
Wodorosiarczan(VI) sodu: = 95,2 %

Charakterystyka substancji czynnej

Wodorosiarczan(Vl) sodu nr CAS

7681-38-1
NaHSO,

Na 19,15 %
SO, 80,01 %

Wytwarzany w procesie syntezy che-
micznej

Metoda analizy (1)

Oznaczanie wodorosiarczanu (VI) sodu
w dodatkach paszowych: metoda mia-
reczkowa polegajgca na oznaczeniu
catkowitej kwasowosci roztworu wo-
dorosiarczanu (VI) sodu w poréwnaniu
ze standardowym roztworem wodorot-
lenku sodu.

Wszystkie ga-
tunki zwierzat
oprocz kotdw,
norek, zwie-
rzat domo-
wych i innych
zZwierzat nie-
wykorzysty-
wanych do
produkeji

zywnosci

— 4 000

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
miksu wskazaé temperature
przechowywania,  dlugosé
okresu  przechowywania
oraz stabilno$¢ granulowa-
nia

. Dla bezpieczefistwa: pod-

czas kontaktu z produktem
nalezy chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé okula-
réw i rekawic ochronnych.

. Calkowita zawarto$¢ wodo-

rosiarczanu(VI) sodu nie
moze przekroczy¢ maksy-
malnego  dopuszczalnego
poziomu w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej dla
kazdego odnosnego ga-
tunku.

10 wrzes$nia
2025 1.

(') Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

21.8.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 220/15

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1417
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku paszowego dla krolikéw rzezinych
i hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV)

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(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 zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu diklazuril. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie diklazurilu (numer CAS 101831-37-2) jako dodatku paszowego dla
krolikow rzeznych i hodowlanych celem sklasyfikowania go w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 10 grudnia
2014 r. (%), ze w proponowanych warunkach stosowania diklazuril nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie
zwierzat, zdrowie ludzi ani na Srodowisko, a jego stosowanie pozwala na skuteczne zwalczanie kokcydiozy u
krolikéw rzeznych i hodowlanych. Zdaniem Urzgdu istnieje potrzeba wprowadzenia szczegélowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu w celu zweryfikowania odpornosci na
Eimeria spp. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena diklazurilu (numer CAS 101831-37-2) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezgcy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje
dopuszczony jako dodatek 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
Europejskiej.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3968.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2015 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
Nazwa Gatunek malna” malna” i
Numer . zawarto$¢ | zawarto§¢ Maksymalne limity pozo-
identyfi- | PO Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda | 100 Kate- | Maksy- Data statosci w danym $rodku
/ dacza Dodatek ’ yiczny, Opis, goria malny . . Inne przepisy waznosci ; %
kacyjny 2e7WO analityczna wi ek mg substancji czynnej| zerwoleni spozywczym pocho-
dodatku '13 o wie wie kg mieszanki paszowej crvoienia dzenia zwierzecego
enia rzgcia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51775 | Huvep- | Diklazuril | Sklad dodatku Kroliki — 1 1 . Dodatek jest wlgczany | 10 wrze$- | Rozporzadzenie Komisji
harma | 0,5 g./.100 g | Preparat: do mieszanek paszo- nia 2025 r. | (UE) nr 37/2010 (¥
NV (Coxiril) wych w postaci pre- (— 2500 pg diklazu-

Diklazuril: 5 g/kg.

Skrobia: 15 g/kg.

Maczka z pszenicy: 700 g/kg.
Weglan wapnia: 280 g/kg.

Charakterystyka substancji czynnej
Diklazuril, C,,H,Cl,N,O,, (%)-4-chlo-
rofenylo[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5-te-
trahydro-3,5-diokso-1,2,4-triazyno-
2-ylo)fenylo]acetonitryl

Numer CAS: 101831-37-2.
Zanieczyszczenie D (1): < 0,1 %.
Kazde inne zanieczyszczenie: < 0,5

Zanieczyszczenia ogélem: < 1,5 %.

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania diklazurilu w paszy:
wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z fazg odwrdcong (HPLC)
przy wykorzystaniu detektora UV na
poziomie 280 nm (rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (3).

. Dla

. Posiadacz

miksu.

. Diklazurilu nie nalezy

miesza¢ z innymi kok-
cydiostatykami.

bezpieczenstwa:
podczas  kontaktu z
produktem nalezy
chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywaé

okularéw i rekawic
ochronnych.
. Stosowanie zabro-

nione przez co naj-
mniej dwa dni przed
ubojem.

zezwolenia
realizuje program mo-
nitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu w
odniesieniu do odpor-
noéci na Eimeria spp.
w trakcie trwania dru-
giej czesci okresu zez-
wolenia.

rilu/kg mokrej
masy watroby,
— 1000 pg diklazu-

rilu/kg mokrej
masy nerek,

— 150 pg diklazurilu/
kg mokrej masy
migsni,

— 300 pg diklazurilu/
kg mokrej masy

skéry/ttuszczu.)

zywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1).

) Farmakopea Europejska monografia 1718 (Diklazuril do uzytku weterynaryjnego).
) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w srodkach spo-

S10T8'1¢

[1d ]
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1418
z dnia 20 sierpnia 2015 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartoSci celne w przywozie, o ktorych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 MA 156,5
77 156,5

0709 93 10 TR 124,7
77 124,7

0805 50 10 AR 126,2
BO 154,5

CL 153,9

90 ¢ 144,0

ZA 149,9

77 145,7

0806 10 10 EG 238,9
TR 167,5

Us 339,9

77 248,8

0808 10 80 AR 2343
BR 97,6

CL 147,4

NZ 152,0

uUs 110,0

9)'¢ 141,9

ZA 1221

77 143,6

0808 30 90 AR 155,3
CL 135,1

CN 85,3

NZ 109,3

TR 132,9

ZA 119,6

77 122,9

0809 30 10, 0809 30 90 MK 79,3
TR 126,3

77 102,8

0809 40 05 BA 42,6
IL 99,6

MK 36,8

XS 57,7

77 59,2

(') Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoriéw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).
Kod ,ZZ" odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/1409 z dnia 19 sierpnia
2015 r. ustanawiajacego standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych
owocow i warzyw

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 219 z dnia 20 sierpnia 2015 r.)

Strona 7, zalacznik:

zamiast: LEG 253,27,

powinno byé: EG  235,2".
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