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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/658
z dnia 21 kwietnia 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie olejku eterycznego z Origanum vulgare L. subsp. hirtum (Link)
letsw. Var. Vulkan (DOS 00001) 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 zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. Art. 4 ust. 1 tego rozporza-
dzenia przewiduje udzielanie zezwoleri na stosowanie dodatkéw.

(2)  Zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie olejku eterycznego z Origanum vulgare L. subsp. hirtum (Link) letsw. Var. Vulkan (DOS 00001) jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat.

(3)  Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne”. Do wniosku dotgczone
zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 29 listopada 2017 r. () i z dnia 4 lipca
2019 r. (*) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania olejek eteryczny z Origanum vulgare L. subsp. hir-
tum (Link) letsw. Var. Vulkan (DOS 00001) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie konsumen-
téw ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek uznaje si¢ za substancje potencjalnie draznigcg dla
skéry i oczu oraz potencjalnie dzialajaca uczulajgco na drogi oddechowe i skére u 0oséb podatnych. W zwigzku
z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla
zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wpro-
wadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal
réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Art. 5 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 stanowi, Ze dodatki nie moga by¢ prezentowane w sposob,
ktéry moze wprowadzaé uzytkownika w blad. Dotyczy to w szczegdlnosci prezentacji skutkéw stosowania dodatku
z uwzglednieniem kategorii i grupy, dla ktérych zostal dopuszczony. Przedmiotowy dodatek zawiera pewne sklad-
niki, takie jak karwakrol i tymol, w przypadku ktérych wykazano oddzialywanie zootechniczne w niektorych juz
dopuszczonych dodatkach. Aby zapobiec przekroczeniu proponowanego poziomu stosowania wynoszacego
150 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej i wywolaniu skutku, w odniesieniu do ktérego dodatek ten nie jest
dopuszczony, nalezy ustanowi¢ maksymalng zawartos¢ jako warunek stosowania dodatku w paszy.

(6)  Ocena substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie olejku eterycznego z Origanum vulgare
L. subsp. hirtum (Link) letsw. Var. Vulkan (DOS 00001), jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2017; 15(12):5095.
() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5794.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje aromatyzujgce”, zostaje dopuszczona jako dodatek 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 Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN

Przewodniczgca
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vulgare L., subsp.
hirtum, (Link)
letsw. Var.
Vulkan (DOS
00001)

Olejek eteryczny z Origanum
vulgare L. subsp. hirtum (Link) letsw.
Var. Vulkan (DOS 00001).

Charakterystyka substancji czynnej

Olejek eteryczny zdefiniowany

przez Rade Europy ()

— 60-65 % karwakrolu

— 1-3 % tymolu

— 4-9 % y-terpinenu

— 5-10 % p-cymenu

— <5 % linalolu

— 2-5 % B-kariofylenu

— < 1,5 % a-terpinenu

— <2 % terpinen-4-olu

— 0,3-1,0 % hydratu trans-sabi-
nenu

Nr CoE: 317

Numer CAS: 336185-21-8

FEMA: 2660

Metoda analizy (%)

Do identyfikacji gtéwnych
sktadnikéw i ilosciowego
oznaczania markera
fitochemicznego (karwakrolu)
w dodatku paszowym:

. W informacjach na temat sto-

sowania dodatku i premikséw
nalezy poda¢ warunki prze-
chowywania i stabilnosci.

. Nie zezwala si¢ na stosowanie

w paszach mieszaniny olejku
eterycznego z Origanum vulgare
subsp. hirtum (Link) letsw. Var.
Vulkan (DOS 00001) z innymi
dopuszczonymi  dodatkami
otrzymanymi z Origanum vul-
gare L.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skéra lub kontak-
tem z oczami. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za
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— chromatografia gazowa ze
spektrometrig mas i detekcjg
plomieniowo-jonizacyjna
(GC-MS i GC-FID)

Do oznaczania olejku eterycznego

z oregano w premiksach:

— destylacja parg wodng w pola-
czeniu z  chromatografia
gazowg ze spektrometrig mas
i detekcja ptomieniowo-joni-
zacyjng (GC-MS oraz
GC-FID)

pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i rgka-
wic ochronnych.

(") Natural sources of flavourings (Naturalne zrédla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
() Szczegdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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