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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/276
z dnia 12 lutego 2025 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie nalewki gozdzikowej z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM.
Perry 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 (1), 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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia  przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy  dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Substancja nalewka gozdzikowa z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry zostala dopuszczona bez ograniczen
czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Produkt
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 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie nalewki gozdzikowej z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat, wnoszac o zaklasyfikowanie go do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy
funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dofaczono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane
na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioskodawca wystapil 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 powyzszym stosowanie tego dodatku w wodzie do pojenia nie powinno by¢ dozwolone.

(5) W opinii z dnia 17 kwietnia 2024 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, iz jest
bardzo malo prawdopodobne, aby nalewka gozdzikowa z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry budzita
obawy co do bezpieczenistwa dla gatunkéw docelowych na proponowanym poziomie stosowania. Ponadto Urzad
stwierdzil, ze stosowanie nalewki gozdzikowej z Syzygium aromaticum (L) Merr. & L.M. Perry na proponowanym
poziomie w paszy nie budziloby obaw co do bezpieczefistwa konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil, ze
nalewke gozdzikows z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry nalezy uznaé za dzialajaca drazniaco na skére
i oczy i za dzialajacg uczulajgco na skoére i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil, ze ponowne wykazywanie
skutecznosci nie jest konieczne, poniewaz paki kwiatowe Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry oraz ich
preparaty s3 uznawane za Srodki aromatyzujace do zywnosci, a ich funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama
jak w zywno$ci. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() 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. 2024;22(5):8791.
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, Ze nalewka gozdzikowa z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry
spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzgdzenia. Komisja uwaza, Ze obecno$é
substancji potencjalnie niebezpiecznych metyloeugenolu i estragolu wymaga ustalenia maksymalnej zawartosci
w mieszance paszowej pelnoporcjowej, a mieszanie nalewki gozdzikowej z Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M.
Perry z innymi dodatkami botanicznymi jest dozwolone, pod warunkiem Ze ilosci tych samych substancji
potencjalnie niebezpiecznych w materiatach paszowych i mieszankach paszowych sa nizsze niz ilo§¢ wynikajgca ze
stosowania u danego gatunku lub kategorii zwierzecia pojedynczego dodatku o maksymalnej lub zalecanej
zawarto$ci. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa 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 wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8) Sfrodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja okre$lona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegdlnionymi w zalgczniku.

Artykut 2

Srodki przejéciowe

1. Dodatek paszowy nalewka gozdzikowa z Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry dopuszczony zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG, oraz premiksy zawierajace ten dodatek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
5 wrze$nia 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 5 marca 2025 r., mogg by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2026 r. zgodnie z przepisami obowiazujgcymi przed dniem 5 marca 2025 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 5 marca 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 5 marca 2025 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.
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Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/276/oj
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ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Numer Gatunek Maksv- zawarto$¢ | zawarto$c
. ) y L
identyfika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczn lub maln Pozostale przepi Data waznosci
cyjny dodatku odate ad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria a ky mg dodatku/kg ozostaie przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
2b188-t Nalewka Sktad dodatku Wszyst- Dodatek jest wilaczany do 5 marca 2035 r.
gozdzikowa | Nalewka z suszonych pakéw kwiatowych kie pasz w postaci premiksu.
Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry gatunki
(synonim: Eugenia caryophyllata Thunb.) zwierzat . . 50 W informacjach na temat
Z wyjat- stosowania dodatku
Posta¢ ptynna kiem i premikséw nalezy podad
koniowa- warunki przechowywania
Charakterystyka substancji czynnej tych oraz stabilnos¢ przy obrébce
, cieplne;j.
Nalewka gozdzikowa Konio- 200
wate

Nalewka zgodnie z definicja Rady

Europy (!) otrzymywana z suszonych pgkéw

kwiatowych Syzygium aromaticum (L.) Merr. &
L.M. Perry w procesie przedtuzonej ekstrakcji
rozpuszczalnikiem (woda/etanol), ttoczenia

i filtracji.

Numer CoE: 188

Specyfikagja

— zawarto$¢ suchej masy: 1,57-1,77 %

— calkowita zawarto$¢ polifenoli (3):
<0,541 %

— flawonoidy: < 0,0418 %

— cugenol: < 0,00497 %

— octan eugenylu: < 0,00017 mg/mL
— metyloeugenol: < 0,00022 %

— estragol: < 0,00009 %

Mieszanie nalewki
gozdzikowej z innymi
dodatkami botanicznymi
jest dozwolone, pod
warunkiem ze ilo$ci
metyloeugenolu i estragolu
w materiatach paszowych

i mieszankach paszowych sg
nizsze niz ilo$¢ wynikajaca
ze stosowania u danego
gatunku lub kategorii
zwierzecia pojedynczego
dodatku o maksymalnej lub
zalecanej zawartosci.

d
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zZwierzgcia

Maksy-
malny
wiek

Mini- Maksy-
malna malna
zawarto$¢ | zawarto$¢

mg dodatku/kg
mieszanki paszowej

pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne

Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

Metoda analityczna (°)

Do celéw charakterystyki dodatku paszowego:

— spektrofotometria do oznaczenia
catkowitej zawartosci polifenoli
i catkowitej zawartosci flawonoidow:

— chromatografia gazowa z  detekcja
plomieniowo-jonizacyjna (GC-FID) do
oznaczania zawartosci eugenolu (marker
fitochemiczny), estragolu, metyloeugenolu
i octanu eugenylu

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowacé przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry,
oczu i drég oddechowych.
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authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Natural sources of flavourings (Naturalne Zrodla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
Wyrazona jako ekwiwalent kwasu galusowego.
()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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