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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1098
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie olejku eterycznego z kardamonu malabarskiego Elettaria
cardamomum (L.) Maton 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 szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwoleft. W art. 10 ust. 2 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Olejek z kardamonu malabarskiego Elettaria cardamomum (L.) Maton zostal dopuszczony do uzytku bez ograniczef
czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, jako dodatek paszowy dla wszystkich gatunkéw zwierzat w grupie
,Srodki aromatyzujace i wzmagajace apetyt”. Produkt ten zostat 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 olejek z kardamonu malabarskiego Elettaria cardamomum (L.) Maton, jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w
grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce”. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 14 maja 2019 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania olejek z kardamonu malabarskiego Elettaria cardamomum (L.) Maton nie ma szkod-
liwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentow ani srodowiska. Z powodu braku badan stuza-
cych ocenie bezpieczenstwa uzytkownikéw przy badaniu dodatku Urzad nie mogt stwierdzi¢ czy zapewnione jest
bezpieczenstwo uzytkownikéw. Zgodnie z opinig, wnioskodawca przedstawil karte charakterystyki olejku z karda-
monu malabarskiego, w ktérej zidentyfikowano zagrozenia. Zagrozenia opisane w karcie charakterystyki to w
szczegblnosci podraznienie skory, podraznienie oczu, alergiczne reakcje skory i informacja, ze potknigcie grozi
$miercig. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(5)  Urzad stwierdzil ponadto, ze skoro przedmiotowa substancja jest stosowana w zywnosci jako Srodek aromatyzujacy,
a jej funkcja w paszy jest taka sama jak w zywnosci, nie jest konieczne dalsze wykazywanie jej skuteczno$ci w paszy.
Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Nalezy wprowadzi¢ ograniczenia i warunki umozliwiajace lepsza kontrolg tej substancji. Na etykiecie nalezy wska-
zywa¢ zalecang zawarto$¢ przedmiotowego dodatku paszowego. W przypadku przekroczenia tej zawartosci — na
etykiecie premiksoéw nalezy podaé okreslone informacje dotyczace dodatku paszowego.

(7)  Ocena olejku eterycznego z kardamonu malabarskiego Elettaria cardamomum (L) Maton dowodzi, ze spetniono
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiagzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzgdzenia.

() 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 2019;17(6):5721.
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(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie tej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przy-
gotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Fakt, ze olejek eteryczny z kardamonu malabarskiego Elettaria cardamomum (L.) Maton nie jest dopuszczony do sto-
sowania jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach paszowych
podawanych z woda.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w tym zalgczniku.

Artykut 2

1. Substancja wyszczegdlniona w zatgczniku oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed 16 lutego 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 16 sierpnia 2020 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 16 sierpnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem
16 sierpnia 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przezna-
czone dla zwierzat, od ktdrych lub z ktdrych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalgczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 16 sierpnia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem
16 sierpnia 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przezna-
czone dla zwierzat, od ktérych lub z ktdrych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

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 24 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
y malna
Numer Gatunek ZAWArtost |\ wartosé
identyfika- Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda lub Maksy- Pozostale przepis Data wazno$ci
cyjny analityczna kategoria | malny wiek | mg substancji czynnej/kg przepisy zezwolenia
dodatku zwierzgcia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b180 Olejek eteryczny | Sktad dodatku: Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w postacipre-| 16.8.2030
z kardamonu . . . gatunki miksu.
. Olejek eteryczny z nasion Elettaria carda- .
malabarskiego zwierzat

momum (L.) Maton.
Charakterystyka substancji czynnej:

Olejek eteryczny z nasion Elettaria carda-
momum (L.) Maton zdefiniowany przez
Migdzynarodows Organizacje Normali-
zacyjna (ISO) 4733:2004 dla olejku z kar-
damonu malabarskiego (E. cardamomum
(L.) Maton).

Octan terpineolu: 30-42 % olejku eterycz-
nego.

Metyloeugenol < 0.0002 % olejku eterycz-
nego.

Posta¢ plynna.

Numer CAS: 8000-66-6

Numer EINECS: 288-922-1

Numer FEMA: 2241

Numer CoE: 180

Metoda analityczna ()

Do oznaczania octanu terpineolu (znacz-
nik fitochemiczny) w dodatku paszowym
(olejek z kardamonu malabarskiego):

— chromatografia gazowa sprz¢zona z
wykorzystaniem detektora plomie-
niowo-jonizacyjnego (GC-FID) — ISO
4733

. W informacjach na temat stosowania dodat-

ku i premikséw nalezy poda¢ warunki prze-
chowywania oraz stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujace

informacje: ,Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mieszance paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
5 mg/kg paszy”.

. Na etykietach premikséw nalezy wskazaé

grupe funkcjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo§¢ substancji czynnej, je-
zeli przekroczono nastepujaca ilo$¢ substan-
¢ji czynnej w mieszance paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 5 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiajg procedury postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajagce z ich stosowania
zwigzane z wdychaniem, potknigciem, kon-
taktem ze skorg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli te procedury i Srodki nie pozwalaja wy-
eliminowad lub ograniczy¢é wymienionych
zagrozen do minimum, dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy uzyciu srodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym ochrony oczu i ské-
ry.

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