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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2325
z dnia 14 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw lecytyn w plynie, lecytyn hydrolizowanych
i lecytyn odolejonych jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/1007

(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 dodatkdw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG (.

(2)  Lecytyny zostaly dopuszczone bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatki te zostaly nastgpnie wpisane do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejgce produkty, 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 zlozony zostal wniosek o ponowng oceng
preparatéw lecytyn jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit
o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,emulgatory”. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 13 lipca 2016 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparaty lecytyn, lecytyn hydrolizowanych i lecytyn odolejonych nie
majg negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzit réwniez, ze
preparaty te uznaje si¢ za skuteczne w odniesieniu do stosowania w paszach jako emulgator. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena lecytyn w plynie, lecytyn hydrolizowanych i lecytyn odolejonych dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tych preparatéw, jak okreslono w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Wskazane jest zharmonizowanie charakterystyk lecytyn, lecytyn w plynie, lecytyn hydrolizowanych i lecytyn
odolejonych oraz warunkéw stosowania w celu uniknigcia zaklécenn na rynku, nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/1007 (4.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefstwa 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.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,
() Dz.U.L2682z18.10.2003,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 2016; 14(8):4561.
(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1007 z dnia 15 czerwca 2017 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
lecytyny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U.L 1532 16.6.2017, 5. 13).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Dodatki wyszczegdlnione w zalgczniku I, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,emulgatory”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi
w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/1007

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/1007 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Srodki przejiciowe

1. Dodatki wyszczegdlnione w zalaczniku I oraz premiksy zawierajace te dodatki wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 4 lipca 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 4 stycznia 2018 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki wyszczegdlnione w zalaczniku I wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 4 stycznia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 stycznia
2018 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¢ zywno$¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki wyszczegdlnione w zalaczniku I wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 4 stycznia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 stycznia
2018 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 4
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
Minimalna | Maksymalna
_ Numer Nazwa posia- Gatunek lub Maksy- Zawartosc zawartosc L
identyfika- , . . . o Pozostale prze- | Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- malny I ko mi ki ; .
cyjny lenia Tzecia wiek mg lecytyn/kg mieszanki pisy zezwolenia
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: emulgatory
1c322i — Lecytyny Sktad dodatku Wszystkie — — — 4 stycznia
w plynie gatunki 2028 1.
Preparat lecytyn: Zwierzat
fosfolipidy > 48 %,
Wilgotno$¢ < 1 %
Posta¢ plynna
Charakterystyka substancji czynnej
Lecytyny w plynie (nr CAS 8002-43-5) uzyski-
wane z nasion rzepaku, stonecznika lub soi
Metoda analityczna (')
Do charakterystyki dodatku paszowego:
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 ()
oraz odnosne badania w monografii FAO JECFA
JLecithin” (%) (4
1¢322ii Lecytyny Sktad dodatku Wszystkie 4 stycznia
hydrolizowane . gatunki 2028 1.
preparat lecytyn hydrolizowanych: Zwierzat

fosfolipidy > 44 %,

Wilgotnosé¢ < 1 %

Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej

Lecytyny hydrolizowane (nr CAS 8002-43-5)
uzyskiwane z nasion stonecznika lub soi
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Minimalna | Maksymalna
_ Numer Nazwa posia- Gatunek lub Maksy- zawartosc zawartosc L
identyfika- ) . . . N Pozostale prze- | Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- malny . . . -
cyjny lenia T ecia wiek mg lecytyn/kg mieszanki pisy zezwolenia
dodatku ed paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Metoda analityczna (")
Do charakterystyki dodatku paszowego:
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 ()
oraz odnoéne badania w monografii FAO JECFA
LLecithin” (%) (%)
1¢322iii — Lecytyny Sktad dodatku Wszystkie — — — 4 stycznia
odolejone ) N ) gatunki 2028 r.
Preparat lecytyn odolejonych o minimalnej za- Zwierzat

wartoSci: fosfolipidow > 75 %,
Wilgotnos¢ < 2 %

Postac stata

Charakterystyka substancji czynnej

Lecytyny odolejone w postaci stalej (nr CAS
8002-43-5) uzyskiwane z nasion stonecznika lub
soi i odtluszczone w drodze ekstrakcji za po-
mocg rozpuszczalnika

Metoda analityczna (1)
Do charakterystyki dodatku paszowego:

rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 ()
oraz odnosne badania w monografii FAO JECFA
JLecithin” (%) (4

mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).
(}) FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, ,Lecithin” (Wspdlne kompendium specyfikacji dodatkow do zywnosci FAO JECFA, ,Lecytyna”), monografia nr 4 (2007), http://www.fao.
orgfag/agn|jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf.
(Y FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications (Wsp6lne kom-
pendium specyfikacji dodatkéw do zZywno$ci FAO JECFA — Metody analityczne, procedury badan i rozwiazania laboratoryjne stosowane i figurujgce w specyfikacjach dodatkéw do zywnosci), tom 4,
http:/fwww.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
( Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych w zalacznikach II i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parla-
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm

ZALACZNIK I

2ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
_ Numer Nazwa posia- Gatunek lub Maksy- ZaWartosc zawartosc o
identyfika- . . . . o Pozostale prze- | Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria zwie- malny ) ke mi ki . leni
cyjny lenia Tzgcia wiek mg lecytyn/kg mieszanki pisy zezwolenia
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: emulgatory
1c322 — Lecytyny Sktad dodatku Wszystkie — — — = 6 lipca 2027 r.
Preparat lecytyn o minimalnej zawartosci: gat.unkl
zwierzat

— fosfolipidow > 18 %,

— lizofosfolipidéw > 11 %,

Wilgotnos¢ < 1 %

Charakterystyka substancji czynnej

Lecytyny (nr CAS 8002-43-5) uzyskiwane z na-
sion soi

Metoda analityczna (")

Do charakterystyki dodatku paszowego:

rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 ()
oraz odnoéne badania w monografii FAO JECFA
»Lecithin« (3) (4)

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnos$ci wymienionych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).
(®) FAO JECFA Combined Compendium of Food Additive Specifications, »Lecithin« (Wspdlne kompendium specyfikacji dodatkéw do zywnosci FAO JECFA, »Lecytyna«), monografia nr 4 (2007), http://www.fao.
orgfag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf.
(Y FAO JECFA Combined Compendium for Food Additive Specifications — Analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in the food additive specifications (Wsp6lne kom-
pendium specyfikacji dodatkéw do Zywnosci FAO JECFA — Metody analityczne, procedury badan i rozwiazania laboratoryjne stosowane i figurujagce w specyfikacjach dodatkéw do zywnosci), tom 4,
http:/fwww.fao.org/docrep/009/a0691¢/a0691e00.htm.”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/ag/agn/jecfa-additives/specs/monograph4/additive-250-m4.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm
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