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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/307
z dnia 21 lutego 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie suchego wyciagu z winogron Vitis vinifera spp. vinifera jako

dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat z wyjatkiem psow

(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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okreSlono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

Suchy wyciag z winogron Vitis vinifera spp. vinifera zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt ten zostal nastepnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych 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 ponowna ocene suchego wyciagu z winogron Vitis vinifera spp. vinifera jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat z wyjatkiem pséw. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii
,dodatki sensoryczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 20 kwietnia 2016 r. () stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania w paszy przedmiotowa substancja nie ma niekorzystnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzit ponadto, ze dziatanie suchego wyciagu z winogron
Vitis vinifera spp. vinifera w paszy jest podobne do jego dzialania w zywnosci. Urzad stwierdzil juz wczesniej, ze
suchy wyciag z winogron Vitis vinifera spp. vinifera jest skuteczny w zywnosci, poniewaz zwigksza jej wlasciwosci
zapachowe lub smakowe. Stwierdzenie to mozna zatem ekstrapolowaé na paszg.

Aby umozliwi¢ SciSlejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. Uwzgledniajac fakt, ze
wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja ustanowienia maksymalnej zawartosci, oraz uwzgledniajagc ponowng
ocen¢ dokonang przez Urzad, zalecana zawarto$¢ nalezy podaé na etykiecie dodatku. W przypadku przekroczenia
takiej zawartosci, na etykiecie premikséw, mieszanek paszowych i materialow paszowych podaé nalezy pewne
informacje.

(') 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 2016; 14(6):4476.
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(6)  Urzad stwierdzil, ze — ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa dla uzytkownika — suchy wyciag
z winogron Vitis vinifera spp. vinifera uzna¢ nalezy za potencjalnie niebezpieczny dla drég oddechowych, skory
i oczu oraz dzialajacy uczulajaco na skore i drogi oddechowe. W zwiazku z tym nalezy stosowaé odpowiednie
srodki ochronne. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena przedmiotowej substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 14 pazdziernika 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 14 marca 2017 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczegdlniona w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 14 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 14 marca
2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczegdlniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 14 marca 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 14 marca
2017 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa 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.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Gatunck lub zawartos¢ zawartos¢
identyfika- ; Sktad, wzor chemiczny, opis, : Maksymalny . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek d i kategoria ek b . M Inne przepisy leni
dc;(;]ni rezwolenia metoda analityczna swierzecia wie mg suk‘stanql czynn}e} kg zezwolenia
odatku mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %
ategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
Kategoria: Dodatki y Grupa funkcjonalna: Sub. j yzZujg
2b485 — Suchy wyciag | Sktad dodatku Wszystkie — — — - Suchy wycigg z winogron | 14 marca
z winogron Suchy wyciag z winogron Vitis ga'gunlq Vitis lx;mffem spp.c1 wmffim 2027 r.
vinifera spp. vinifera zwierzgt moze by¢ wprowadzany do
z wyjatkiem obrotu i stosowany jako

Charakterystyka substancji czynnej
Mieszanina wyciggu z pestek
i ze skorki zgodnie z definicja
Rady Europy ()

— > 80 % polifenole wyra-
zone jako ekwiwalent kate-
chiny;

— = 60 % proantocyjanidyny;

— 2 0,75 %: antocyjany i an-
tocyjanidyny;

— < 10 % zawartosci wilgoci.

Nr CoE 485

Numer CAS: 85594-37-2

FEMA 4045
Metoda analizy (?)

Do oznaczenia suchego wy-
ciagu z winogron w dodatku
paszowym:

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa w polacze-
niu z detekcja UV (HPLC-
UV) w celu zidentyfikowa-
nia kwasu galusowego jako
fitomarkera oraz

psow

dodatek stanowigcy prepa-
rat.

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podal wa-
runki przechowywania i sta-
bilnosci.

. Zalecana maksymalna za-

warto$¢ substancji czynnej
wynosi 100 mg/kg mie-
szanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %.

. Na etykiecie dodatku pod-

aje si¢ nastepujgce informa-
ge:

,Zalecana maksymalna za-
warto$¢ substancji czynnej
W mieszance paszowej pel-
noporcjowej o wilgotnosci
12 %: 100 mg/kg”.
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Numer

. ) Nazwa
1de£1tyrlf1ka— posiadacza
do}é]a tiu zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto§é

Maksymalna
zawartos¢

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej petlnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— spektrofotometria przy

280 nm w celu oznaczenia
iloSciowego tacznej zawar-
tosci polifenoli, wyrazo-
nych jako ekwiwalent kate-
chiny.

6. Na etykietach premikséw,

materialéw paszowych
i mieszanek paszowych na-
lezy wskaza¢ grupe funk-
c¢jonalna, numer identyfika-
cyjny, nazwe i dodang ilos¢
substancji czynnej, jezeli
przekroczono  nastepujacy
ilos¢  substancji  czynnej
w paszy pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %:

100 mg/kg.

. Podmioty  dzialajagce na

rynku  pasz  ustanawiajg
procedury  postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skorg lub
z oczami. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowaé
lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomocg tych pro-
cedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw och-
rony indywidualnej, w tym
ochrony drdg oddechowych
oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

(") Natural sources of flavourings (Naturalne Zrédla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
(3) 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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