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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /485
z dnia 22 marca 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie jako dodatkéw paszowych: olejku eterycznego imbiru

otrzymywanego z Zingiber officinale Roscoe dla wszystkich gatunkéw zwierzat, oleozywicy

imbirowej otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla kurczat rzeznych, kur niosek, indykow

rzeinych, prosiat, tucznikéw, loch, kréw mlecznych, cielat (w preparatach mlekozastepczych),

bydla opasowego, owiec, kéz, koni, krélikéw, ryb i zwierzat domowych oraz nalewki z imbiru
otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla koni i pséw

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Olejek eteryczny imbiru, oleozywica imbirowa i nalewka z imbiru otrzymywane z Zingiber officinale Roscoe zostaly
dopuszczone bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatki paszowe dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Dodatki te zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace 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 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng: olejku eterycznego imbiru otrzymywanego z Zingiber officinale Roscoe dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
oleozywicy imbirowej otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla kurczat rzeznych, kur niosek, indykéw rzez-
nych, prosiat, tucznikéw, loch, kréw mlecznych, cielat (w preparatach mlekozastepczych), bydla opasowego, owiec,
kdz, koni, krolikéw, ryb i zwierzat domowych oraz nalewki z imbiru otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla
koni i psow.

(4)  Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie olejku eterycznego imbiru, oleozywicy imbirowej i nalewki
z imbiru otrzymywanych z Zingiber officinale Roscoe réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzadzenie (WE)
nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,substancji aromatyzujacych” w wodzie do pojenia.
W zwigzku z tym nie nalezy zezwala¢ na stosowanie olejku eterycznego imbiru, oleozywicy imbirowej i nalewki
z imbiru otrzymywanych z Zingiber officinale Roscoe w wodzie do pojenia.

(50  Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonal-
nej ,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6) W opinii z dnia 7 maja 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania olejek eteryczny imbiru, oleozywica imbirowa i nalewka z imbiru otrzymywane
z Zingiber officinale Roscoe nie maja szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani srodowi-
ska. Urzad stwierdzit réwniez, Ze olejek eteryczny imbiru, oleozywice imbirowa i nalewke z imbiru otrzymywane
z Zingiber officinale Roscoe nalezy uznaé za substancje dzialajace draznigco na skore i oczy oraz drogi oddechowe
oraz dzialajace uczulajaco na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw
dodatku.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.
() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Dziennik EFSA 2020;18(6):6147.
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(7)  Urzad stwierdzil, ze olejek eteryczny imbiru, oleozywica imbirowa i nalewka z imbiru otrzymywane z Zingiber offici-
nale Roscoe sa uznawane za Srodki nadajace zywnosci wlasciwosci aromatyczne, a ich funkcja w paszy bylaby zasad-
niczo taka sama jak w zywnosci, w zwiazku z czym ponowne wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Zda-
niem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(8)  Ocena olejku eterycznego imbiru, oleozywicy imbirowej i nalewki z imbiru otrzymywanych z Zingiber officinale Ros-
coe dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji [jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia).

(9)  Aby umozliwic¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegdlnosci na etykie-
tach dodatkéw nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartoci niektore informacje
powinny by¢ podane na etykiecie premiksow.

(10) Fakt, ze olejek eteryczny imbiru, oleozywica imbirowa i nalewka z imbiru otrzymywane z Zingiber officinale Roscoe
nie s3 dopuszczone do stosowania jako $rodki aromatyzujace w wodzie do pojenia, nie wyklucza ich stosowania
w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Stosowanie w wodzie do pojenia

Dopuszczonych substancji, ktére wyszczegdlniono w zalaczniku, nie stosuje si¢ w wodzie do pojenia.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1.  Substancje wyszczegélnione w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 12 pazdziernika 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujgcymi przed dniem 12 kwietnia 2021 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 kwietnia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 kwietnia
2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.
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3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 kwietnia 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 kwietnia
2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub 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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-
Nazwa tos¢ tosé
Numer .
identyfi- | POS” . . . . Gatunek lub Maksy- mg substangji . Data waznosci
kacvin dacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny czynnej/kg Pozostale przepisy serwolenia
dod?tkﬁ zlezxyo- zwierzgcia wiek mieszanki
enia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci
12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna:
Substancje aromatyzujace.
2b489- - | Olejek Sktad dodatku wszystkie - - - . Dodatekjest wlaczany do pasz w po- | 12 kwietnia
€o frt:l:grclfny Olejek eteryczny otrzymywany w drodze gatunki zwierzat staci premiksu. 2031 r.

destylacji parg wodng z suszonych klaczy
Zingiber officinale Roscoe.

Charakterystyka substancji czynnej

Olejek eteryczny otrzymywany w drodze
destylacji parg wodng z suszonych klgczy
Zingiber officinale Roscoe zgodnie z definicjg
Rady Europy (').

— a-zingiberen: 29-40 %
— B-seskwifellandren: 8-14 %
— ar-kurkumen: 5-12 %
— o-farnezen: 4-10 %

— kamfen: 2-10 %

— B-bisabolen: 2-9 %
Numer CAS: 8007-08-7
Numer EINECS: 283-634-2
Numer FEMA: 2522
Numer CoE: 489

Posta¢ plynna

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania iloSciowego alfa-zingiberenu,

beta-seskwifellandrenu i ar-kurkumenu

w dodatku paszowym:

— chromatografia gazowa ze spektrometria
mas (GC-MS) (tryb pelnego skanowania)

z zastosowaniem metody blokowania czasu

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
okreslic warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbce ciepl-
nej.

. Na etykiecie dodatku i premikséw

podaje si¢ nastepujgce informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢

substancji czynnej na kg mieszanki

paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %:

— cieleta (preparat mlekozastep-
czy): 80 mg,

— inne gatunki lub kategorie zwie-
rzat: 20 mg.”

. Jezelistosowanie zgodniez poziomem

okreSlonym na etykiecie premiksu
skutkuje przekroczeniem poziomu,
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retencji (RTL) (lub standardowych substancji
znacznikéw fitochemicznych), ewentualnie
z chromatografia gazows z detekcjg ptomie-
niowo-jonizacyjng ~ (GC-FID)  zgodnie
z metoda okreSlong w normie ISO 11024.

o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonal-
ng, numer identyfikacyjny, nazwe i do-
dang ilo$¢ substangji czynne;j.

. Mieszanie olejku eterycznego imbi-

ru z innymi dopuszczonymi dodat-
kami otrzymanymi z Zingiber offici-
nale Roscoe nie jest dozwolone
w paszach.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwigzane z wdychaniem, kontak-
tem ze skéra lub kontaktem z ocza-
mi. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

2b489-
or

Oleozywica
imbirowa

Sktad dodatku

Oleozywica imbirowa otrzymywana w drodze
destylacji parg wodng i ekstrakcji za pomocg
rozpuszczalnika z suszonych klaczy Zingiber
officinale Roscoe.

Charakterystyka substancji czynnej

Oleozywica imbirowa otrzymywana w drodze
destylacji parg wodng i ekstrakeji za pomoca
rozpuszczalnika z suszonych klaczy Zingiber
officinale Roscoe zgodnie z definicja Rady Europy

()-

kurczeta
rzezne
kury nioski
indyki
rzeine
prosieta
tuczniki
lochy
krowy
mleczne
cieleta (pre-
paraty mle-
kozastepcze)
bydlo opa-
sowe
owece i kozy
konie
kroliki
ryby

. Dodatekjest wlaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
okresli¢ warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbcee ciepl-
nej.

dnia 12 kwietnia
2031 r.

[ecoceee

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

/lo0T 1



Olejek eteryczny: 25-30 (m/m)
Gingerole ogétem: 0,5-8 % (m/m)
— 6-Gingerol

— 8-Gingerol

— 10-Gingerol

Shogaole ogdtem: 3—-6 % (m/m)
— 6-Shogaol

— 8-Shogaol

Wilgotno$¢ i substancje lotne: 25-30 (m/m)
Numer CoE: 489

Posta¢ plynna

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania ilo§ciowego znacznikéw

fitochemicznych: gingerole ogélem i shogaole

ogdtem w dodatku paszowym (oleozywica

imbirowa):

— wysokosprawna chromatografia cieczowa
(HPLC) z detekcja spektrofotometryczng
(UV) - 1SO 13685

— zwierzeta
domowe

. Na etykiecie dodatku i premikséw

podaje si¢ nastepujgce informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢

substangji czynnej na kg mieszanki

paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %, a w przypadku

preparatéw mlekozastepczych —

o wilgotnosci 5,5 %:

— kurczeta rzezne: 5 mg;

— kury nioski i kréliki: 7 mg;

— indyki rzezne: 6 mg;

— prosigta: 8 mg;

— tuczniki: 10 mg;

— lochy: 13 mg;

— krowy mleczne: 12 mg;

— cieleta (preparaty mlekozastep-
cze): 21 mg;

— bydlo opasowe 19 mg;

— owece, kozy, konie i ryby: 20 mg;

— zwierz¢ta domowe: 1 mg.”

. Jezelistosowanie zgodnie z poziomem

okreslonym na etykiecie premiksu
skutkuje przekroczeniem poziomu,
o ktérym mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonal-
ng, numer identyfikacyjny, nazwe ido-
dang ilo§¢ substancji czynnej.

. Mieszanie oleozywicy imbirowej

z innymi dopuszczonymi dodatka-
mi otrzymanymi z Zingiber officinale
Roscoe nie jest dozwolone w pa-
szach.
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. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwigzane z wdychaniem, kontak-
tem ze skora lub kontaktem z ocza-
mi. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

2b489-

Nalewka
z imbiru

Sktad dodatku

Nalewka z imbiru otrzymywana w drodze
ekstrakcji mielonych suszonych klaczy Zingiber
officinale Roscoe z wykorzystaniem mieszaniny
etanolu i wody.

Charakterystyka substancji czynnej

Nalewka z imbiru jest otrzymywana w drodze
ekstrakcji mielonych suszonych klaczy Zingiber
officinale Roscoe z wykorzystaniem mieszaniny
etanolu i wody zgodnie z definicja Rady Europy
()-

Rozpuszczalnik (etanol/woda, 90/10): 97-98 %
(mfm)

Sucha masa: 2-3 % (m/m)

Gingerole ogétem: 0,14-0,11 % (m/m)

— 6-Gingerol

— 8-Gingerol

— 10-Gingerol

Shogaole ogdtem: 0,043-0,031 % (m/m)

— 6-Shogaol

— 8-Shogaol

Metoda analityczna ()

— konie
— psy

. Dodatek jest wiaczany do pasz w po-

staci premiksu.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
okreslic warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbcee ciepl-
nej.

. Na etykiecie dodatku i premikséw

podaje si¢ nastgpujace informacje:
,Zalecana maksymalna zawarto$¢
substancji czynnej na kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %:

— konie 1,58 ml

— psy 1,81 ml”

. Jezeli stosowanie zgodnie z pozio-

mem okre§lonym na etykiecie pre-
miksu skutkuje przekroczeniem po-
ziomu, o ktérym mowa w pkt 3, na

[Uzupetnia UP:
nalezy wpisaé
doktadng datg 10
lat od dnia wejscia
W Zycie niniejszego
rozporzgdzenia]
dnia 12 kwietnia
2031 r.
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Do oznaczania ilosciowego znacznikéw

fitochemicznych: gingerole ogélem i shogaole

ogodlem w dodatku paszowym (nalewka

z imbiru):

— wysokosprawna chromatografia cieczowa
(HPLC) z detekcja spektrofotometryczng
(UV) - 1SO 13685

etykiecie premiksu podaje si¢ grupe
funkcjonalng, numer identyfikacyj-
ny, nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

. Mieszanie nalewki z imbiru z innymi

dopuszczonymi dodatkami otrzy-
manymi z Zingiber officinale Roscoe
nie jest dozwolone w paszach.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwigzane z wdychaniem, kontak-
tem ze skora lub kontaktem z ocza-
mi. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych proce-
dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

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

() Informacje o metodach analitycznych mozna znaleZ¢ na stronie laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/485 z dnia 22 marca 2021 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie jako dodatków paszowych: olejku eterycznego imbiru otrzymywanego z Zingiber officinale Roscoe dla wszystkich gatunków zwierząt, oleożywicy imbirowej otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla kurcząt rzeźnych, kur niosek, indyków rzeźnych, prosiąt, tuczników, loch, krów mlecznych, cieląt (w preparatach mlekozastępczych), bydła opasowego, owiec, kóz, koni, królików, ryb i zwierząt domowych oraz nalewki z imbiru otrzymywanej z Zingiber officinale Roscoe dla koni i psów 
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