ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2498
z dnia 11 grudnia 2025 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie 4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-onu jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem kotow i pséw

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

MR S Rl

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-onu. Do wniosku dotaczono dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie 4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-onu jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkow zwierzat z wyjatkiem kotéw i pséw celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”.

W opinii z dnia 24 czerwca 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania 4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-on jest bezpieczny dla gatunkéw
docelowych, a takze dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek dziala draznigco na skére,
oczy i drogi oddechowe oraz dziala uczulajaco na skére i na drogi oddechowe. Kazde narazenie uzytkownikéw na
dzialanie 4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-onu uznaje si¢ za ryzyko. Ponadto Urzad stwierdzil, ze poniewaz
4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-on jest stosowany w zywnosci jako $rodek aromatyzujacy w paszy dla kotoéw
i psow, dalsze wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowadzania
szczegotowych wymogow dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.

Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej innego wniosku o zezwolenie na stosowanie tego samego dodatku,
zweryfikowane przez Urzad w opinii z dnia 23 lipca 2012 r. (), sa aktualne i majg zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie byto zatem wymagane.

W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze 4-hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-on spelnia warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego
dodatku w odniesieniu do wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem kotéw i pséw. Komisja uwaza takze, ze nalezy
zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29), ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Dziennik EFSA 2025;23:¢9538. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9538.

Dziennik EFSA 2012;10(7):2786. https://doi.org/10.2903j.efsa.2012.2786.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(7)  Komisja uwaza, ze wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja ustalenia maksymalnej zawartosci 4-hydroksy-2,5-dime-
tylofuran-3(2H)-onu. Aby umozliwi¢ lepsza kontrole, na etykietach dodatku nalezy wskaza¢ zalecang maksymalng
zawarto$¢. W razie przekroczenia zalecanej maksymalnej zawartosci stosowne informacje powinny by¢ podawane
na etykietach przedmiotowych premiksow.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja okre$lona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegdlnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2498/0j
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ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto§é zawarto$¢é
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | Maksy- Data waznosci
cyjny Nazwa dodatku ’ i Y> OPIS, kategoria malny mg dodatku paszowego kg Pozostale przepisy leni
dodatku analityczna Zwierzecia wiek mieszanki paszowej zezwolenma
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b13010 4-hydroksy- Sktad dodatku Wszystkie - - - Dodatek jest wlaczany do pasz | 1 stycznia
2,5-dimetylofu- 4-Hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-on gatunki w postaci premiksu. 2036 1.
ran-3(2H)-on zZwierzat inf ch
Charakterystyka substancji czynnej z wyjat- W informacjach na temat
4-Hydroksy-2,5-dimetylofuran-3(2H)-on kiem §tosowan1f1 dodatku )
Wytwarzany w procesie syntezy kotow 1 premﬂ?sow nalezy POd{iC
chemicznej i pséw warunki przechowywania

Czystosé: 98 %

Wz6r chemiczny: C¢HgO5
Numer CAS: 3658-77-3
Nr FLAVIS: 13.010

Metoda analityczna (')

Do oznaczania dodatku w mieszaninach

srodkéw aromatyzujacych:

— chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas z blokowaniem
czasu retencji GC-MS-RTL.

oraz stabilnos¢ przy obrébce
cieplne;j.

Na etykiecie dodatku podaje

si¢ nastgpujace informacje:

,Zalecana maksymalna

zawarto$¢ substancji czynnej

na kg mieszanki paszowej

pelnoporcjowe;j

o wilgotnosci 12 %:

— wszystkie gatunki
zwierzat z wyjatkiem
kotéw i pséw: 10 mg”.

Jezeli stosowanie zgodnie

z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem poziomu,

o ktérym mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje si¢
grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe

i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

scocerer z1°nN2d

Id



lo/86¥¢/szog/idwr Saxfijo/noedoma-erep//:dny 117

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢é zawartos§¢

mg dodatku paszowego/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiaja procedury
postepowania i §rodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane

z wdychaniem, kontaktem ze
skorg lub kontaktem z oczami.
Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony skéry, oczu
i dr6g oddechowych.

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