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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/264
z dnia 18 lutego 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie neohesperydyny DC jako dodatku paszowego dla owiec, ryb,
pséw, cielat i niektérych kategorii $win

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng oceng dodatku paszowego na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Neohesperydyna DC zostala dopuszczona bez ograniczefi czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako
dodatek do pasz dla prosigt, psow, cielgt i owiec. Substancja ta zostala nastgpnie wpisana do rejestru dodatkéw
paszowych ustanowionego w art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 jako istniejacy produkt zgodnie z
art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o ponowng oceng neohesperydyny DC jako dodatku paszowego dla
prosiat ssagcych i odsadzonych od maciory, tucznikéw, cielat przeznaczonych do dalszego chowu, cielat
opasowych, owiec i pséw. Wniosek zostal réwniez przedtozony zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia w
odniesieniu do nowego zastosowania w wodzie do picia dla tych gatunkéw i kategorii zwierzat oraz do nowego
zastosowania u ryb. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) W swojej opinii z dnia 15 listopada 2011 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy w odniesieniu do wszystkich gatunkéw, ktérych
to dotyczy, z wyjatkiem ryb, neohesperydyna DC nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil rowniez w kolejnej opinii z dnia 9 kwietnia 2014 r. (*), Ze stosowanie neohespe-
rydyny DC jako dodatku paszowego dla ryb nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na
Srodowisko. Urzad uznal, ze nie ma koniecznosci dalszego wykazywania skutecznosci, poniewaz funkcja tej
substancji w paszy jest zasadniczo taka sama jak w zywnosci. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych 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.

(4)  Z oceny wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3
spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie substancji, jak okreslono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

(5)  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.

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

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

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

() Dziennik EFSA 2011;9(12):2444.

() Dziennik EFSA 2014;12(5):3669.



19.2.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 45/11

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 11 wrze$nia 2015 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 marca 2015 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli s3 przeznaczone dla $win,
cielat, owiec i pséw.

Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace t¢ substancj¢, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
11 wrzesnia 2015 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 marca 2015 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla §win, cielat i owiec.

Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
11 marca 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 marca 2015 r. moga by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla psow.

Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lutego 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa posia- Gatunek lub zawartos¢ zawartosc Data
identyfika- p Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . Maksymalny . RV
/ dacza zezwo- Dodatek kategoria . . . . Inne przepisy waznosci
cyjny leni tyczna . : wiek mg/kg mieszanki paszowej .
enia Zwierzecia s . . 4. Zezwolenla
dodatku pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujgce
2b959 — Neohespery- | Sktad dodatku Prosigta i — — 35 1. W informacjach doty- | 11 marca
dyna DC tuczniki czacych  stosowania | 2025T.
Neohesperydyna DC : dodatku i premiksu
Etanol < 5 000 mg/kg Cieleta - - 35 naleZ)}; poda¢ warunki
przechowywania.
Charakterystyka substancji czynnej Owce — — 35 . Stodki  bezpiecze-
Neohesperydyna DC Ryby _ _ 35 stwa: podczas kon-
taktu z  produktem
C,H;05 Psy — — 35 chroni¢  drogi .odde:
chowe oraz uzywaé
Nr CAS: 20702-77-6 okularéw i rekawic
ochronnych.

Neohesperydyna DC, w postaci stalej, wy-
twarzana w procesie syntezy chemicznej

Czysto§¢: min. 96 % (w przeliczeniu na
suchg maseg)

Metoda analizy ()

W celu oznaczenia zawarto$ci neohespe-
rydyny DC w dodatku paszowym: chro-
matografia cienkowarstwowa (TLC), Far-
makopea  Europejska 6.0, metoda
01/2008:1547.

W celu oznaczenia zawarto$ci neohespe-
rydyny DC w premiksach i paszach: wy-
sokosprawna chromatografia cieczowa z
detekcjg diodowg (HPLC-DAD).

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