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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 786
z dnia 6 marca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego
i proszku z kory mydlodrzewu wlasciwego jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
drobiu rzeznego (posiadacz zezwolenia: Delacon Biotechnik GmbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku z kory mydtodrzewu jako dodatku paszowego. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego
i proszku z kory mydlodrzewu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupach funkcjonalnych ,substancje polepszajace strawnos¢” i ,inne
dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 21 marca 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku z kory
mydlodrzewu jest bezpieczny dla kurczat rzeznych i innych gatunkéw drobiu rzeznego, konsumentéw i srodowiska.
Uznano, Ze stosowanie tego dodatku budzi obawy w przypadku zwierzat dtugozyjacych z powodu obecnego w nim
estragolu. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku
z kory mydtodrzewu jest substancjg zraca dla oczu, ale nie podraznia skéry — moze natomiast mie¢ dziatanie draz-
nigce na drogi oddechowe lub uczulajace na skére lub drogi oddechowe. Ponadto wedlug ustalen Urzedu preparat
olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku z kory mydlodrzewu moze w proponowanych
warunkach stosowania skutecznie przyczyni¢ si¢ do poprawy parametréw zootechnicznych kurczat rzeznych.
Whniosek ten ekstrapolowano na wszystkie gatunki drobiu rzeznego odchowywanego na kury nioski lub w celach
hodowlanych. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych Urzad nie mogt stwierdzi¢ skutecznosci preparatu olejku
tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku z kory mydlodrzewu jako dodatku zootechnicznego dla kur
niosek i, co za tym idzie, innych gatunkéw drobiu niesnego. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
gbétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Zgodnie z art. 5 ust. 4
lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sformulowane w poprzedniej ocenie dotyczacej metod stosowanych
do kontroli substancji czynnej tymol w materiale paszowym () sg aktualne i majg zastosowanie do obecnych wnio-
skow.

~

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Dziennik EFSA 2023;21(4):7955.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkdw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).

(*) Raport z oceny przeprowadzonej przez laboratorium referencyjne UE jest dostepny na jego stronie internetowej: https://joint-research-

centre.ec.europa.eu/publications/fad-2011-0036_en.
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W dniu 17 lipca 2023 r. wnioskodawca wycofal wniosek w sprawie zezwolenia na stosowanie preparatu olejku
tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku z kory mydlodrzewu u wszystkich gatunkéw drobiu
hodowlanego i niesnego, odchowywanego na kury nioski i w celach hodowlanych, oraz ptakéw ozdobnych, a w dniu
19 pazdziernika 2023 r. wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie tego preparatu w grupie funkcjonalnej ,sub-
stancje polepszajace strawnos¢”.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat olejku tymiankowego, olejku z anyzu gwiazdkowego i proszku
z kory mydlodrzewu spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do wszystkich gatunkéw drobiu
rzeznego. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/786/oj
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ZAELACZNIK

Numer
identy-
fika-
cyjny
dodatku
paszo-
wego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

y malna
zawarto$é »
zawarto$¢

mg
dodatku paszowego/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Olejek
tymiankowy,
olejek z anyzu
gwiazdko-
wego

i proszek

z kory
mydlodrzewu
wla$ciwego

Sktad dodatku
Preparat:

— CzgSciowo  mikrokapsutkowane
olejki eteryczne z tymianku pospo-
litego (Thymus vulgaris L.) i anyzu
gwiazdkowego (lllicium verum L.):
> 74 mgfg

— Proszek z kory mydlodrzewu wlas-
ciwego  (Quillaja  saponaria):
> 200 mg/g

— Rozgniecione suszone ziola i przy-
prawy: 250-300 mg/g.

Postac stala.

Charakterystyka substancji czynnych
Olejek tymiankowy
— Tymol (nr CAS 89-83-8) > 25 %

— Karwakrol (nr CAS 499-75-2):
1-10 %

Olejek z anyzu gwiazdkowego:

— Trans-anetol (nr CAS 4180-23-8):
86-93 %

— Cis-anetol (nr CAS 25679-28-1):
0,1-0,5%

— Estragol (nr CAS
0,3-6,6 %

— Safrol (nr CAS 94-59-7): < 0,1 %.

140-67-0):

Wszystkie
gatunki
drobiu

rzeznego

150 150

W informacjach na temat sto-
sowania dodatku i premikséw
nalezy poda¢ warunki prze-
chowywania i oraz stabilno$¢
przy obrdbce cieplne;j.

Zezwala si¢ na mieszanie z inny-
mi dodatkami, pod warunkiem
ze ilosci tymolu, karwakrolu, es-
tragolu i safrolu zawarte w mate-
riatach paszowych w wyniku
zmieszania sg nizsze niz ilosci
wynikajace ze stosowania poje-
dynczego dodatku przy maksy-
malnym lub zalecanym pozio-
mie dla danego gatunku lub
danej kategorii zwierzat.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nale-
zy stosowac przy uzyciu rod-
kéw ochrony indywidualnej
chronigcych drogi oddechowe,
oczy i skore.

27 marca 2034 r.
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Proszek z kory mydlodrzewu
wlasciwego

Saponiny (nr CAS 8047-15-2): okoto
10 %.

Metoda analityczna (')

Kwantyfikacja  tymolu  (znacznik

fitochemiczny) w dodatkach
paszowych, premiksach
i mieszankach paszowych:
chromatografia gazowa ze

spektrometrig mas (GC/MS)

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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