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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/281
z dnia 12 lutego 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie galusanu propylu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat

(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 szczegdlnosci 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 zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia  przewidziano ponowng oceng¢ dodatkéw  dopuszczonych na mocy  dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Galusan propylu zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancja ta zostala nastepnie wpisana do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) 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 ponowna
oceng galusanu propylu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit
o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,przeciwutleniacze”.
Do wniosku dolgczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie dodatku réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzadzenie (WE)
nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie dodatkéw technologicznych w wodzie do pojenia.
W zwigzku z tym stosowanie tego dodatku w wodzie do pojenia nie powinno by¢ dozwolone.

(50 W opiniach z dnia 17 marca 2020 r. (}) i 31 stycznia 2024 r. (*) (w wersji ponownie przyjetej w dniu 26 czerwca
2024 r.) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze galusan propylu jest bezpieczny dla
wszystkich gatunkéw zwierzat i konsumentéw w okreslonych maksymalnych stezeniach doprecyzowanych
w opiniach oraz bezpieczny dla Srodowiska. Urzad stwierdzil rowniez, Ze galusan propylu dziala draznigco na skore
i oczy, dziala uczulajgco na skdrg, oraz ze mozliwe jest narazenie drogg wziewng i nalezy je uznac za ryzyko. Urzad
stwierdzit ponadto, ze dodatek moze potencjalnie dziata¢ jako przeciwutleniacz w paszach dla wszystkich gatunkéw
zwierzat. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze galusan propylu spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Ponadto Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() Dziennik EFSA 2020;18(4):6069.

(*) Dziennik EFSA. 2024;22:¢8638.
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
~przeciwutleniacze”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegblnionymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1. Dodatek paszowy galusan propylu dopuszczony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, oraz premiksy zawierajgce ten
dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 5 wrzesnia 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 5 marca 2025 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych
zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2026 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 5 marca 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa przeznaczone
dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2027 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 5 marca 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa przeznaczone
dla zwierzat, od ktérych ani z ktdrych 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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 12 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Mini- Maksy-
Numer malna malna
iliientyfi- Gatunek lub Maksy- zawarto$¢ | zawarto$¢ Data
dgg Jt 111{}:1 Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kaFegorig ma.lr;{y mg substancji czynnej| Pozostale przepisy waiml)éc.i
paszo- ZWIerzecia wie kg mieszanki paszowej zZezwolenia
wego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze
1b310 Galusan Sklad dodatku Bydlo — — 40 W informacjach na temat
propylu Galusan propylu > 97 % stosowania dodatku i premikséw
Owce nalezy podaé warunki
Posta¢ stala przechowywania i stabilno$¢ przy
K obrdbce cieplne;j.
Popiét siarczanowy < 0,1 % ozy
Kwas galusowy < 0,5 % Jeleniowate
Chlorowane zwigzki organiczne < 100 mg/ | Wielblgdowate
kg
. . Lochy Podmioty dzialaj ace na rynku pasz
Charakterystyka substancji czynnej wszystkich ustanawiajg .prggedury
Galusan propylu gatunkéw postepowania i Srodki )
$winiowatych organizacyjne dla uzytkownikow
Wytwarzany przez estryfikacje kwasu dodatku i premikséw, tak aby
galusowego z orzechéw galasowych Komiowate ogra.nic.zyc' eWentualne zagrozenia
wynikajgce z ich stosowania. Jezeli
Wzér chemiczny: CioH;,05 . takich zagrozen nie mozna
Lososiowate wyeliminowac za pomocg tych
Nr CAS: 121-79-9 i podrzgdne procedur i $rodkow, dodatek
gatunki ryb i premiksy nalezy stosowac przy
Ryby ozdobne 100 uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry, oczu
i drég oddechowych.
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Mini- Maksy-
Numer malna malna
f;é]t};ﬁ- Gatunek lub Maksy- | Zawartos¢ | zawartos¢ Data
do d?t ki Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kaFegorig ma‘lrll(y mg substanci czynnej| Pozostale przepisy waZni)éc?
paszo- zwlerzecia wie kg mieszanki paszowej zezwolenia
wego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze

Metoda analityczna (')
Do oznaczania iloSciowego galusanu
propylu w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy dlugosci fali
275 nm (monografia Farmakopei
Europejskiej 1039)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

galusanu propylu w premiksach

i mieszankach paszowych:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie faz
z detektorem UV z matryca
fotodiodowsa (RP-HPLC-UV-DAD,
dlugosé fali 285 nm)

Kurczeta rzezne

Podrzedne
gatunki drobiu
rzeznego lub
odchowywa-
nego na nioski
lub
odchowywa-
nego w celach
reprodukcyj-
nych

Ptaki ozdobne

15

Indyki rzezne
Kury nioski

Podrzedne
gatunki drobiu
odchowywa-
nego na nioski
lub
odchowywa-
nego w celach
reprodukcyj-
nych

Zajacowate

20

d
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Mini- Maksy-
Numer malna malna
f;é]t};ﬁ- Gatunek lub Maksy- | Zawartos¢ | zawartos¢ Data
do d?t ki Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mg substancji czynnej| Pozostale przepisy waznosci
paszo- zwlerzecia wiek kg mieszanki paszowej zezwolenia
wego pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: przeciwutleniacze

Prosieta 27
wszystkich
gatunkéw
$winiowatych

Wszystkie
gatunki
$winiowatych
rzeznych

i hodowanych
w celach
reprodukcyj-
nych

Psy 71

Koty

Wszystkie inne 15
gatunki zwierzat

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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