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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/60
z dnia 5 stycznia 2023 r.
dotyczgce zezwolenia na stosowanie metyloestru sprze¢zonego kwasu linolowego (t10, c12) jako
dodatku paszowego dla tucznikéw i kréw mlecznych (posiadacz zezwolenia: BASF SE)
(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 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 rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

Substancja metyloester sprz¢zonego kwasu linolowego (t10, c12) zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych
zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG (?) jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat i zostala wla-
czona do kategorii ,dodatki dietetyczne” i grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefi-
niowane substancje o podobnym dzialaniu”. Substancja ta zostala nastgpnie wpisana do rejestru dodatkéw paszo-
wych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Wiaczenie metyloestru sprzezonego kwasu linolowego (t10, c12) do grupy ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie
dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu” zostato oparte na sprawozdaniu Komitetu Naukowego ds.
Zywienia Zwierzat z dnia 18 marca 1994 r. w sprawie klasyfikacji witamin w zataczniku do dyrektywy
70/524/EWG. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze substancja ta ma dziatanie podobne do witaminy.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 w dniu 13 pazdziernika 2010 r.
zlozono wniosek o wydanie zezwolenia na stosowanie metyloestru sprz¢zonego kwasu linolowego (t10, c12) jako
dodatku paszowego dla tucznikéw i kréw mlecznych. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie dodatku w katego-
rii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane sub-
stancje o podobnym dzialaniu”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W opinii z dnia 3 grudnia 2015 . (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania metyloester sprz¢zonego kwasu linolowego (t10, c12) stosowany w zywieniu
tucznikéw i kréw mlecznych nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani
srodowiska. W odniesieniu do tucznikéw Urzad stwierdzil, ze metyloester sprzezonego kwasu linolowego (t10, c12)
moze potencjalnie poprawi¢ wskaznik przyrostu masy ciata w stosunku do ilosci podawanej paszy. Skutecznie
zwigksza on jedrnos¢ tluszezu ze wzgledu na zwigkszona ilos¢ kwasow tluszczowych nasyconych w tluszczu zew-
netrznym. Obserwuje si¢ rowniez wzrost thuszczu Srédmig$niowego, jego stopnia nasycenia i stopnia marmurkowa-
tosci. Metyloester sprz¢zonego kwasu linolowego (t10, c12) moze réwniez potencjalnie zwigkszy¢ proporcje chu-
dego migsa do tluszczu zewngtrznego w tuszy. W odniesieniu do kréw mlecznych Urzad stwierdzil, Ze metyloester
sprzezonego kwasu linolowego (t10, c12) zmniejsza zawarto$¢ thuszczu w mleku i moze zmniejszy¢ wydajno$é

() 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 2016;14(1):4348.
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thuszczu mlecznego i wartos¢ energetyczng mleka. W kolejnej opinii z dnia 24 stycznia 2019 r. (*) Urzad stwierdzit,
ze przypisanie tego dodatku do kategorii ,dodatki dietetyczne” nie wydaje si¢ uzasadnione. Uwzgledniajac uwagi
Urzedu oraz wplyw dodatku na parametry zootechniczne tucznikéw i kréw mlecznych, Komisja postanowita sklasy-
fikowaé ten dodatek w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

(6)  Urzad stwierdzil, ze narazenie uzytkownikéw przez wdychanie tego produktu w postaci stalej jest prawdopodobnie
minimalne. W odniesieniu do produktu w postaci plynnej nie dostarczono danych dotyczacych potencjalnego
powstawania mgly olejowej. Postaé granulkowa (ang. beadlet) ptynnego produktu wywotala fagodne, ale trwale dzia-
fanie draznigce na skérg, cho¢ nie dzialala draznigco na oczy. Efekt placebo zamaskowal potencjalne dziatanie uczu-
lajace na skére. Ani plyn, ani produkt w postaci stalej nie byty badane jako takie pod katem dzialania draznigcego na
skére i oczy oraz dzialania uczulajacego na skére. Urzad stwierdzit ponadto, ze dodatek jest skuteczny. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Wstepna metoda analizy przedstawiona przez wnioskodawce zostala zatwierdzona przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 i zweryfikowana przez EFSA. Ze wzgledu na fakt,
ze w opinii EFSA okre$lono maksymalng/minimalng zawarto$¢, pierwsza metoda analizy nie zostala uznana za
wystarczajaca do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, poniewaz metoda ta ma zastosowanie wylacznie do
dodatkéw paszowych, ale nie do premikséw i pasz, i nie okresla ilo$ci tego dodatku w paszach i premiksach. Wnio-
skodawca przedstawit druga metodg¢ oznaczania iloSciowego w premiksach i paszach, zatwierdzong przez laborato-
rium referencyjne.

(7)  Ocena metyloesteru sprzezonego kwasu linolowego (10, c12) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tej substancji. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skut-
kom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie metyloesteru sprzezonego kwasu linolowego (t10, c¢12) w zywieniu tucznikéw i kréw mlecznych,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu tucznikéw i kréw mlecznych
zgodnie z warunkami okre§lonymi w tym zalgczniku.

Artykut 2

1. Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku i premiksy zawierajgce te substancje przeznaczone dla tucznikéw i kréw
mlecznych, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 lipca 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 26 stycznia 2023 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

(*) Dziennik EFSA 2019;17(3):5614.



6.1.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 5/21

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku przeznaczone dla
tucznikdw i kréw mlecznych, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 stycznia 2024 r. zgodnie z przepi-
sami obowigzujacymi przed dniem 26 stycznia 2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczer-
pania zapasow.

Artykut 3

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 5 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Gatunek ZAWAILOSC | o wartosc
. ) Nazwa lub Maksy- .
1dent};lf1ka- posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny mg substancji Pozostale przepisy Diiwgi II.):CI
dc}clll i zezwolenia zwierze- wiek czynnej/kg mieszanki wolent
odatku cia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw zootechnicznych)
4d895 |BASF SE Metyloester | Sklad dodatku: Tuczniki - 400 5000 |1. Winformacjachnatematsto-| 26.1.2033
sprzezonego | Preparat kwasu tluszczowego omega-6 jako sowaniadodatkuipremiksow
kwasu metyloester kwasu oktadekadienowego (t10,c12) Klrowy 175 350 nalezy wskaza¢ warunki
linolowego (sprzezonego kwasu linolowego (CLA(t10, micczne przechowywania oraz stabil-
(t10, c12) c12)-ME) i} i} no$¢ przy obrobce cieplnej.

Postaé uzytkowa plynna:

CLA (t10,c12)-ME > 28 %

CLA (c9,t11)-ME = 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) <2 %

Kwasy thuszczowe oleju stonecznikowego 38-42 %
wolne lub jako metyloestry, a mniej niz 1 % jako
izomery trans-trans.

Postaé uzytkowa stata:

CLA (t10,c12)-ME: > 9 %

CLA (c9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12): <1 %

CLA (c9,t11): <1 %

Kwasy tluszczowe oleju stonecznikowego:
13-15 % (wolne lub jako metyloestry).

Oleje roslinne (uwodornione triglicerydy, gléwnie
kwas stearynowy i w mniejszym stopniu kwas
palmitynowy):

44,5 %.

Krzemionka koloidalna: 15 %.

Siarczan wapnia: 5 %.

. W przypadku kréw mlecz-

nych poziom CLA (t10,
c12)-ME w dziennym zapo-
trzebowaniu nie moze prze-
kraczaé 10 g[zwierze/dzien.

. Podmioty dziatajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne ryzy-
ko dla zdrowia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli tego
ryzyka nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg takich
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu §rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
ochrony oczu i skory.
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Charakterystyka substancji czynnej:

Metyloester sprz¢zonego kwasu linolowego (t10,
cl2).

Wzér chemiczny: C9 H;,0,

Numer CAS: 21870-97-3

Metoda analityczna (')

— Do oznaczania  kwasu tluszczowego
omega-6 jako kwasu oktadekadienowego (izo-
meru trans-10, cis-12) w dodatku paszowym:
chromatografia gazowa z detektorem plomie-
niowo-jonizacyjnym (GC-FID)

— Do oznaczania iloSciowego CLA (t10,c12)-
metyloestru w premiksach i paszach:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa
z detekcja spektrofotometryczng
(HPLC-UV).

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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