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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/652
z dnia 20 kwietnia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie wyciggu z pomaranczy gorzkiej jako dodatku paszowego dla
niektdérych gatunkéw zwierzat

(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
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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzagdzenia przewidziano ponowng oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524[EWG (3.

(2)  Wryciag z pomaranczy gorzkiej zostal dopuszczony bez ograniczeri czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG
jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodat-
kéw paszowych jako istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej
,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng wyciggu z pomaranczy gorzkiej jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(5)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie wyciagu z pomaranczy gorzkiej 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 zezwalaé na stosowanie wyciggu z pomaraniczy gorzkiej w wodzie
do pojenia.

(6) W opinii z dnia 23 czerwca 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania wyciag z pomaranczy gorzkiej nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwie-
rzat, zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, Ze wycigg z pomaraficzy gorzkiej nalezy
uznac za draznigcy dla skory i oczu oraz za substancj¢ dzialajacg uczulajgco na skore i drogi oddechowe. W zwiazku
z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi, w szczegdlnoéci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(7)  Urzad stwierdzil, ze wyciag z pomaranczy gorzkiej jest uznawany za Srodek aromatyzujacy do zywnosci, a jego
funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama jak w Zywnosci, w zwigzku z czym ponowne wykazywanie skutecz-
nosci nie jest konieczne. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() 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 2021; 19(7):6709.
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(8)  Ocena wyciagu z pomaranczy gorzkiej dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okres-
lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Nalezy przewidzie¢ pewne warunki, aby umozliwi¢ cislejsza kontrole. W szczegdlnosci na etykiecie dodatku paszo-
wego nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartosci na etykiecie premikséw nalezy
podawa¢ pewne informacje.

(10) Fakt, Ze stosowanie wyciggu z pomaranczy gorzkiej jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia nie jest
dozwolone, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach paszowych podawanych z wodg.

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

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zakgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 11 listopada 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 11 maja 2022 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczegélniona w zalgczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 maja 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 maja 2022 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 maja 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 maja 2022 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych lub 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 Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Minimalna Maksy-
.. | malna
Nazwa ZAWAIIOSC | awartosé
Numer posia- Sklad, wz6r chemiczny, opis Gatunek lub Maksy- » Data waznosci
identyfika- dacza Dodatek metoda analit Y OIS, kategoria malny mg substancji Pozostale przepisy leni
cyjny dodatku | zezwole- yczna zwierzecia wiek czynnej[kg mieszanki zezwolenia
nia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
2b136-ex - Wyciag Sktad dodatku: Kurczeta rzezne - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci 11 maja
z pomaranfczy K s premiksu. 2032
kiei . , .. | Kury nioski inf 2ch 2 do-
gorzkiej | Wyciagg z pomaraniczy gorzkiej . W informacjach na temat stosowania do

z owocow Citrus x aurantium L.
Postaé stala

Charakterystyka substancji
czynnej:

Wyciag z pomaranczy gorzkiej
z owocow Citrus x aurantium
zgodnie z definicja Rady
Europy (').

Flawonoidy: 45-55 %, w tym
— naringina: 20-30 %

— neohesperydyna: 10-20 %
5-metoksypsoralen (znany
réwniez jako bergapten):
<0,03%

(-)-synefryna: < 1 %

Numer CoE: 136

Indyki rzezne

Prosigta
Tuczniki

Lochy
Krowy mleczne
Cieleta

Bydlo opasowe

Owcefkozy
Konie

Kroliki
Lososiowate
Ryby ozdobne
Psy

Koty

datku i premikséw nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania oraz stabilno$¢
przy obrébce cieplnej.

. Dodatku nie stosuje si¢ w polaczeniu

z neohesperydyng DC (2b959).

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepu-

jace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-

stangji czynnej na kg mieszanki paszowej

pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:

— Kurczeta rzezne: 102 mg

— Kury nioski: 151 mg

— Indyki rzezne: 136 mg

— Prosigta: 182 mg

— Tuczniki: 217 mg

— Lochy: 268 mg

— Krowy mleczne: 259 mg

— Cieleta (preparat mlekozastepczy),
bydlo opasowe, owce/kozy, konie,
lososiowate, psy i ryby ozdobne:
400 mg

— Koty: 80 mg

— Kroliki: 161 mg”.
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Metoda analityczna: ()

Do oznaczania iloSciowego

naringiny (znacznika

fitochemicznego) w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa (HPLC)
z detekcja spektrofotome-
tryczng (UV)

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

podanym na etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem poziomu, o ktérym mo-
wa w pkt 4, na etykiecie premiksu podaje
si¢ grupe funkcjonalng, numer identyfika-
cyjny, nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

. Mieszanie w paszach wyciaggu z pomaran-

czy gorzkiej z owocow Citrus x aurantium
L z innymi dopuszczonymi dodatkami
otrzymywanymi z Citrus qurantium L nie
jest dozwolone.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiaja procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skérg lub
kontaktem z oczami. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu Srodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skéry, oczu i drég oddechowych.

(") Natural sources of flavourings (Naturalne zrédla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
() Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

8/[611 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

4414 Aad
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