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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/61
z dnia 14 grudnia 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem ryb i drobiu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolei na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Art. 10 tego rozporza-
dzenia przewiduje ponowna ocene dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524[EWG (3.

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie 4-alilo-2,6-dimetoksy-
fenolu oraz octanu eugenylu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkty te zostaly
nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003. Ponowne zezwolenie na stosowanie 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu
eugenylu u drobiu i ryb nie zostanie udzielone, poniewaz wnioskodawca wycofal wniosek w tym zakresie.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzgt. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tych dodatkéw 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.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 15 listopada 2011 r. () stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania w paszy 4-alilo-2,6-dimetoksyfenol oraz octan eugenylu nie maja
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzgt i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil ponadto, ze dzialanie
4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu w paszy jest podobne do ich dzialania w zywnosci. Urzad
stwierdzil juz wczesniej, ze te substancje s3 skuteczne w odniesieniu do zywnosci, poniewaz wzmacniajg jej
wlasciwosci zapachowe lub smakowe. Stwierdzenie to mozna zatem ekstrapolowaé na pasze. Urzad nie jest
w stanie oceni¢ stosowania 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu w wodzie do pojenia. Substancje te
moga by¢ jednak stosowane w mieszankach paszowych, ktore sa nastepnie podawane z woda.

(5)  Aby umozliwi¢ $ciSlejsza kontrolg, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. Biorac pod uwage
ponowng oceng przeprowadzona przez Urzad oraz to, ze ustalenie maksymalnej zawartosci nie jest wymagane ze
wzgledow bezpieczenistwa, zalecang zawarto$¢ nalezy podawad na etykiecie dodatku. W przypadku przekroczenia
tej zawarto$ci pewne informacje nalezy podawac na etykietach premikséw, mieszanek paszowych i materialéw
paszowych.

(6)  Urzad stwierdzil, ze 4-alilo-2,6-dimetoksyfenol dziala draznigco na oczy i skére, a octan eugenylu dziala
draznigco jedynie na skére. W zwiazku z tym nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochronne. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(7) Z oceny 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie tych substangji, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() 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 2011; 9(12):2440.
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(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie 4-alilo-2,6-dimetoksyfenolu oraz octanu eugenylu, nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw
wynikajagcych 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
Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalgczniku, nalezagce do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”, zostajg dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w tym zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 6 sierpnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 6 lutego 2017 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 6 lutego 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 6 lutego
2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 6 lutego 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 6 lutego
2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych 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 caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2016 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa posia- Gatunek lub zawartos¢ zawartos¢
identyfika- p Sktad, wzor chemiczny, opis, . Maksymalny . Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek : kategoria . . . Inne przepisy X
cyjny leni metoda analityczna . ; wiek mg substangji czynnej/kg zezwolenia
dodatku enia zwierzecia mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %
1 (2) (3) 4 ©) (6) ) (®) ©
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujgce
2b04051 — 4-alilo-2,6- | Sklad dodatku Wszystkie — — — . Dodatek jest wlaczany do pasz | 6 lutego
dimetoksyfe- . _ gatunki w postaci premiksu. 2027 r.
nol 4-alilo-2,6-dimetoksyfenol ZW{erli.qt . W informacjach na temat stoso-
Z wyjatkiem wania dodatku i premikséw na-

Charakterystyka  substangji

czynnej
4-alilo-2,6-dimetoksyfenol

Wytwarzany w  procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: minimum 98 %
Wzér chemiczny: C,,H,,0,
Numer CAS: 6627-88-9

Nr FLAVIS: 04.051

Metoda analizy (")

Do oznaczania 4-alilo-2,6-
dimetoksyfenolu w dodat-
kach paszowych i w premik-
sach aromatyzujacych:

chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas z bloko-
waniem czasu retencji GC-
MS-RTL.

ryb i drobiu

lezy podaé warunki przechowy-
wania i stabilno$ci.

. Zalecana maksymalna zawarto$¢

substancji ~ czynnej  wynosi:
5 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o  wilgotnosci
12 %.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastgpujgce informacje:

,<Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %: 5 mg/kg”.

. Na etykietach premikséw, mate-

rialéw paszowych i mieszanek
paszowych  nalezy = wskazaé
grupe funkcyjng, numer identyfi-
kacyjny, nazwe i dodang ilo§é
substancji czynnej, jezeli prze-
kroczono nastepujaca zawarto$é
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %: 5 mg/kg.
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6. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i S$rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z kontaktem ze skorg lub
z oczami. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i $rodkow,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym okula-
16w i rekawic ochronnych.

2b09020

Octan euge-
nylu

Sktad dodatku

Octan eugenylu

Charakterystyka  substangji
czynnej

Octan eugenylu

Wytwarzany w  procesie
syntezy chemicznej

Czysto$¢: minimum 98 %
Wzér chemiczny: C,,H,,0,
Numer CAS: 93-28-7

Nr FLAVIS: 09.020

Metoda analizy ()

Do oznaczania octanu eu-
genylu w dodatkach paszo-
wych 1 w premiksach aro-
matyzujgcych:

chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas z bloko-
waniem czasu retencji GC-
MS-RTL.

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

z wyjatkiem
ryb i drobiu

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw na-
lezy podaé warunki przechowy-
wania i stabilnoci.

. Zalecana maksymalna zawarto$¢

substancji  czynnej  wynosi:
5 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o  wilgotnosci
12 %.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %: 5 mg/kg”.

6 lutego
2027 .
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5. Na etykietach premikséw, mate-

rialéw paszowych i mieszanek
paszowych  nalezy  wskazaé
grupe funkcyjng, numer identyfi-
kacyjny, nazwe i dodang ilo$¢
substancji czynnej, jezeli prze-
kroczono nastgpujgca zawarto$é
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnodci 12 %: 5 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z kontaktem ze skorg. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg tych proce-
dur i Srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzy-
ciu $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym rekawic.

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