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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1980
z dnia 13 grudnia 2018 r.

zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2325 w odniesieniu do warunkow
zezwolenia na stosowanie preparatéw lecytyn w plynie, lecytyn hydrolizowanych i lecytyn
odolejonych jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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. 13 ust. 3,

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 sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2325 (%) dopuszczono stosowanie preparatéw lecytyn
w plynie, lecytyn hydrolizowanych i lecytyn odolejonych jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zZwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wnioskodawca zaproponowal zmiang warunkow
zezwolenia na stosowanie tych preparatéw, przedkladajgc wniosek o dostosowanie specyfikacji lecytyn jako
dodatkéw paszowych do specyfikacji lecytyn stosowanych jako dodatki do zywnosci i rozszerzenie zezwolenia
o stosowanie rzepaku jako dodatkowego zrédla lecytyn hydrolizowanych i lecytyn odolejonych. Do wniosku
dolaczono odnoéne dane na jego poparcie. Komisja skierowala wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(4) W opinii z dnia 12 czerwca 2018 r. () Urzad stwierdzil, ze wszystkie lecytyny o réznym pochodzeniu
botanicznym i ich formy stosowane jako dodatek paszowy spelniaja wymogi okreslone dla lecytyn jako dodatku
do zywnosci, oraz ze stosowanie rzepaku jako dodatkowego zrddla lecytyn nie zmienia wczesniejszych
wnioskéw, zgodnie z ktérymi lecytyny nie maja negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
Srodowisko oraz ze s skuteczne jako emulgator. Zdaniem Urze¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena zmian zaproponowanych w zezwoleniu dowodzi, zZe warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2325.
(7) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2325 zastgpuje si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Dodatki 1¢322i, 1¢322ii i 1¢322iii oraz premiksy zawierajace te dodatki wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 2 lipca 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 2 stycznia 2019 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) 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 (Dz.U.L 3332 15.12.2017,s.17).

() Dziennik EFSA 2018; 16(6):5334.
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2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki wyszczegdlnione w zalgczniku I wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 2 stycznia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 2 stycznia
2019 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatki wyszczegélnione w zalgczniku 1 wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 2 stycznia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 2 stycznia
2019 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
wZALACZNIK 1
Minimalna | Maksymalna

Numer zawarto$¢ zawartos¢

identyfika- oljiaazd“a/?za Dodatek Skiad, wz6r chemiczny, opis, kei:tir;ieakzl:;li)e- I:Arlzl;rsly_ Pozostate przepis Data waznosci
cyjny p ) metoda analityczna soria vy mg lecytyn/kg mieszanki przepisy zezwolenia
zezwolenia rzecia wiek
dodatku paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: emulgatory

13221 | — Lecytyny Sktad dodatku Wszystkie — — — Na etykiecie dodatku pa- 6 lipca

p ) gatunki szowego i premikséw na- 2027 r.
reparaty: zwierzgt lezy wskazal zastosowane

— lecytyn i lecytyn hydrolizowanych
w postaci plynnej (od plastycznej do
cieklej),

— lecytyn odolejonych i lecytyn odole-
jonych hydrolizowanych w postaci
stalej.

Charakterystyka substancji czynnej

Lecytyny, lecytyny hydrolizowane, lecy-
tyny odolejone i lecytyny odolejone hyd-
rolizowane otrzymane z nasion soi, sto-
necznika lub rzepaku:

Nr CAS 8002-43-5;

Oznaczenie:

— lecytyny, lecytyny odolejone: nie
mniej niz 60,0 % substancji nieroz-
puszczalnych w acetonie,

— lecytyny hydrolizowane i lecytyny
odolejone hydrolizowane: nie mniej
niz 56,0 % substancji nierozpuszczal-
nych w acetonie.

Strata przy suszeniu: nie wiecej niz 2 %
(105 °C, 1 godz.)

Substancje nierozpuszczalne w toluenie:
nie wiecej niz 0,3 %

postacie.
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Numer Nazwa
identyfika- ; dw

cyiny posiadacza
do?atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢

mg lecytyn/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostate przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Liczba kwasowa:

— lecytyny, lecytyny odolejone: nie wig-
cej niz 35 mg wodorotlenku potasu
na gram,

— lecytyny hydrolizowane i lecytyny
odolejone hydrolizowane: nie wigcej
niz 45 mg wodorotlenku potasu na
gram.

Liczba nadtlenkowa: réwna lub mniejsza
niz 10

Metoda analityczna (')

Do charakterystyki dodatku paszowego:

rozporzadzenie  Komisji  (UE) nr
231/2012 () oraz odnosne badania
w monografii FAO JECFA »Lecithin« (%) (%)

Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym 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 III 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.
org/fileadmin/user_upload|jecfa_additives/docs/monograph4/additive-250-m4.pdf.
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.”
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