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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1419
z dnia 22 sierpnia 2022 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie olejku eterycznego z liSci buchu pozyskanego z Agathosma
betulina (P.J. Bergius) Pillans jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Olejek z lisci buchu zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek
paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych
jako istniejacy produkt 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 z lisci Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans (olejku eterycznego z lisci buchu) dla wszyst-
kich gatunkow zwierzat.

(4)  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.

(50  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku 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 z lisci buchu pozyskanego z Agathosma
betulina (P.J. Bergius) Pillans w wodzie do pojenia.

(6) W opinii z dnia 27 stycznia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania olejek eteryczny z lisci buchu pozyskany z Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pil-
lans nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit
réwniez, ze olejek eteryczny z lici buchu pozyskany z Agathosma betulina (P.]. Bergius) Pillans nalezy uznaé za sub-
stancj¢ draznigca dla skéry i oczu oraz dzialajaca uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W zwiazku z tym Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(7)  Urzad stwierdzil ponadto, ze olejek eteryczny z lisci buchu pozyskany z Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans jest
uznawany za $rodek aromatyzujacy do Zywnosci, a jego funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama jak w zyw-
noéci, w zwigzku z czym ponowne wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Urzad zweryfikowal réwniez spra-
wozdanie dotyczgce metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne usta-
nowione 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 2022; 20(3):7160.
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(8)  Ocena olejku eterycznego z liSci buchu pozyskanego z Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Nalezy przewidzie¢ pewne warunki, aby umozliwi¢ $cislejsza kontrole. W szczegdlnosci na etykiecie dodatku nalezy
wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartosci niektdre informacje powinny by¢ podane
na etykiecie premiksow.

(10) Fakt, ze olejek eteryczny z lisci buchu pozyskany z Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans nie jest dopuszczony do
stosowania jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach paszo-
wych podawanych z woda.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, 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 zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczegélniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 12 marca 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 wrzesnia 2022 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 wrzesnia 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 wrzesnia
2022 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 12 wrzesnia
2022 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, 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 Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 22 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Minimalna Malisy—
zawarto$¢ | amhd
Numer Gatunek Maksy- zawarto§¢
identyfika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna lub malny Pozostale przepis Data waznosci
o ) Yy, OpIs, Y kategoria X ky mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
cyjny dodatku zwierzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b85c-e0 | Olejek eteryczny | Sklad dodatku Wszyst- - - - 1. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci| 12.9.2032
z lisci buchu kie premiksu.
Olejek eteryczny z lisci buchu otrzymywany | gatunki
z lisci Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans zwierzat 2. W informacjach na temat stosowania do-
) Z Wyjat- datku i premikséw nalezy wskazaé wa-
Posta¢ plynna kiem runki przechowywania oraz stabilno§¢
Metylocugenol < 0,17 % kotéw przy obrébce cieplnej.
Koty - - 0.2 |3. Mieszanie z innymi dodatkami zawiera-

Charakterystyka substancji czynnej

Olejek eteryczny z lici buchu wytwarzany
poprzez destylacje parg wodna z lisci
Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans
zgodnie z definicjg Rady Europy (!)

d,l-izomenton: 19-27 %

d-limonen: 19-26 %

2-hydroksypiperyton (lub diosfenol): 8-17 %
p-mentan-3-on: 5-12 %

Pulegon: 1,5-8 %

Numer CAS: 68650-46-4
Numer CoE: 85¢
Numer FEMA: 2169

jacymi metyloeugenol jest niedozwolo-
ne.

4. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepu-
jace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji

czynnej na kg mieszanki paszowe;j

pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:

— kurczeta rzezne i inne podrzedne
gatunki drobiu rzeznego: 0,1 mg;

— kury nioski i inne podrzg¢dne gatunki
drobiu nie$nego i hodowlanego, indyki
rzezne i kréliki: 0,15 mg;

— prosigta wszystkich gatunkéw $winio-
watych: 0,20 mg;

— wszystkie Swiniowate rzezne: 0,25 mg;

— lochy i przezuwacze mleczne: 0,30 mg;
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Metoda analityczna ()

Do oznaczania d-limonenu i d,l-izomentonu
(markerdéw fitochemicznych) w dodatku
paszowym (olejku eterycznym z li§ci buchu):

— chromatografia gazowa z detekcjg plomie-
niowo-jonizacyjng (GC-FID) (na podsta-
wie ISO 11024)

— przezuwacze rzezne i konie: 0,45 mg;
— cieleta (preparat mlekozastepczy), psy,

ryby i ryby ozdobne: 0,5 mg;
pozostale gatunki, z wyjatkiem kotéw:
0,1 mg.”.

. 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 identyfi-
kacyjny, nazwe i dodang ilo$¢ substancji
czynnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiajg procedury postgpowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze skérg lub kontak-
tem z oczami. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych procedur
i$rodkéw, dodatek i premiksy nalezy sto-
sowa¢ przy uzyciu Srodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skéry, oczu i drég oddechowych.

() ,Natural sources of flavourings” (Naturalne Zrédla aromatow) — sprawozdanie nr 2 (2007).
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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