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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/806
z dnia 7 marca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie nalewki z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) jako dodatku
paszowego dla wszystkich 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 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 zezwolef 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 ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3).

(2)  Substancja nalewka z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancja ta zostala nastgpnie
wpisana 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 udzielenie
zezwolenia na nalewke z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjo-
nalnej ,substancje aromatyzujgce” oraz o zezwolenie na jego stosowanie rowniez w wodzie do pojenia. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 4 lipca 2023 r. (*) stwierdzil, ze w propono-
wanych warunkach stosowania nalewka z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) jest bezpieczna dla wszystkich gatun-
kéw zwierzat, konsumentéw oraz Srodowiska. Urzad doszed! ponadto do wniosku, ze dalsze wykazywanie skutecz-
noéci nie jest konieczne, poniewaz galezie sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) sa stosowane do aromatyzowania
zywnosci i s3 uwazane za podobne pod wzgledem skladu do materiatu Zrédtowego wykorzystywanego do produkeji
nalewki. Stwierdzono, Ze nalewke z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) nalezy uznaé za dzialajacg draznigco na
skére i oczy, jak i uczulajaco na skére i drogi oddechowe. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze nalewka z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tej substancji. Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzyt-
kownikéw dodatku.

(6)  Ponadto aby umozliwi¢ lepsza kontrole, srodki aromatyzujace powinny by¢ dodawane do pasz w formie premiksow.
Komisja uwaza, ze w odniesieniu do nalewki z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.) wzgledy bezpieczefistwa nie
wymagaja ustalenia maksymalnych pozioméw. Aby umozliwic lepszg kontrole, na etykietach dodatku nalezy wska-
za zalecang maksymalna zawarto$¢. W razie przekroczenia zalecanej zawarto$ci maksymalnej stosowne informacje
powinny by¢ podawane na etykietach przedmiotowych premikséw.

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Dziennik EFSA 2023;21(7):8181.
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(7)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje zezwolenia na stosowanie ,substancji aromatyzujacych”
w wodzie do pojenia. W zwigzku z tym stosowanie tego dodatku w wodzie do pojenia nie powinno by¢ dozwolone.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie nalewki z sosny zwyczajnej (Pinus sylvestris L.), 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
Zezwolenie

Substancja okre$lona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aro-
matyzujgce”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszcze-
g6lnionymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1. Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 28 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 marca 2024 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 28 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 marca
2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosc.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 28 marca 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 marca

2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje sie zywnosci.

Artykut 3

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 7 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/806/oj
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ZAEACZNIK
Maksy- - Maksy-
malny Mmlmtalr,lil malna
Numer wiek ZAWAOSC | awartosé
. o Gatunek lub L
1de1:1ty(filk1cyjny Dodatek | Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna. kategoria mg Pozostale przepisy Data walz nosd
M zwierzgcia substancji czynnej/kg zezwolenia
paszowego mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b2816792-t | Nalewka |Sktad dodatku Wszystkie - - — . Dodatek jest wlgczany do pasz w postaci| 28 marca
Z sosny . T gatunki premiksu. 2034 r.
. |Nalewka z pakéw sosny zwyczajnej (Pinus : : . .
ZWYCZA) | ] ) zwierzgt . W informacjach na temat stosowania do-
nej Y : datku i premikséw nalezy podaé warunki

Posta¢ plynna
Charakterystyka substancji czynnej

Zawarto$c¢ suchej masy: 1,9-2,5 %

Nalewka z pakéw sosny zwyczajnej (Pinus
sylvestris L) ~w  procesie  ekstrakgji
mieszaning (woda/etanol), zgodnie z definicja
Rady Europy (}).

Numer WE: 281-679-2 (%)

Specyfikacja

— Polifenole. 0,070-0,102 %

— Kwasy fenolowe: 0-0,038 %

— Rutyna: 0-0,001 %

— Kwas ferulowy: 0,0003-0,0006 %
— a-terpineol: 0,00013-0,00025 %

Metoda analityczna ()

Do celéw charakterystyki dodatku paszowego:
spektrofotometria do oznaczenia catkowitej
zawartosci polifenoli: wysokosprawna
chromatografia cienkowarstwowa (HPTLC) do
oznaczenia catkowitej zawartosci kwasow

fenolowych.

przechowywania oraz stabilnos¢ przy ob-
rébcee cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepu-

jace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawarto$¢ sub-
stangji czynnej na kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
50 mg.”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem

podanym na etykiecie premiksu skutko-
waloby przekroczeniem poziomu, o kté-
rym mowa w pkt 3, na etykiecie premiksu
podaje si¢ grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodana ilo$¢ sub-
stancji czynnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiaja procedury postgpowania i $rodki
organizacyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu $rodkéw ochrony in-
dywidualnej chronigcych drogi oddecho-
we, oczy i skore.
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(") ,Natural sources of flavourings” (Naturalne Zrodla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).

() Numer WE obejmujacy ekstrakty oraz ich fizycznie zmodyfikowane pochodne, takie jak tynktury, konkrety, absoluty, olejki eteryczne, oleozywice, terpeny, frakcje bezterpenowe, destylaty, pozostatosci itp.,
otrzymane z Pinus sylvestris, Pinaceae. Zrddto: Baza danych ECHA.

() Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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