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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021421
z dnia 9 marca 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie nalewki z Artemisia vulgaris L. (nalewki z bylicy pospolitej)
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 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 zezwoleni 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 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie nalewki z Artemi-
sia vulgaris L. (nalewki z bylicy pospolitej) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie nalewki z Artemisia vulgaris L. (nalewki z bylicy pospolitej) jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat Wnioskodawca wystapit o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii
,Dodatki sensoryczne”.

(4)  Wopiniach z dnia 4 pazdziernika 2019 r. () i dnia 1 lipca 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania nalewka z Artemisia vulgaris L. (nalewka z bylicy
pospolitej) nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Urzad wska-
zal, ze nie mozna wyciagna¢ wnioskoéw na temat tego, czy dodatek potencjalnie dziala draznigco na skérgfoczy lub
uczulajgco na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(5)  Urzad stwierdzil rowniez, Ze Artemisia vulgaris L. i wyciagi z niej uzyskiwane sg powszechnie uznawane za $rodki
nadajace zywnoSci wlasciwosci aromatyczne, a ich funkcja w paszy bylaby zasadniczo taka sama jak w Zywnosci,
nie jest zatem konieczne dalsze wykazywanie ich skutecznosci. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena nalewki z Artemisia vulgaris L. (nalewki z bylicy pospolitej) dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia prze-
widziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowa-
nie tej substancji.

(7)  Aby umozliwi¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegélnosci na etykiecie
dodatku paszowego nalezy wskazaé zalecang zawarto$¢. W razie przekroczenia tej zawartosci stosowne informacje
powinny by¢ podawane na etykietach premiksow.

(8)  Fakt, ze nalewka z Artemisia vulgaris L. (nalewka z bylicy pospolitej) nie jest dopuszczona do stosowania jako $rodek
aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

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

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(11):5879.
() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6206.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Nalewka z Artemisia vulgaris L. (nalewka z bylicy pospolitej) wyszczegélniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki

sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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 9 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna
zawartos¢

Maksymalna
zawarto$¢

Numer Nazwa Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln s . Data waznosci
identyfika- | posiadacza Dodatek . e csza pis, kategoria w};ek Y| mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy zezwolenia
cyjny dodatku | zezwolenia 1 zwierzecia mieszanki paszowej W
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne
Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b72-t - Nalewka Sklad dodatku Wszystkie - - . Dodatek jest wlaczany do pasz|30.3.2031
z byhcl)./t | Nalewka wytwarzana galFunklt w postaci premiksu.
pospotite) Zwierzg . W informacjach na temat stoso-

z rozdrobnionych nadziemnych
czesci Artemisia vulgaris L.

Charakterystyka substancji czynnej

Nalewka wytwarzana

z rozdrobnionych nadziemnych

cze¢sci Artemisia vulgaris L. w procesie

przedtuzonej ekstrakcji mieszaning

wody i etanolu zgodnie z definicja

Rady Europy ()

Specyfikacje substancji czynnej sa

nastepujace:

Sucha masa: 1,4-1,9 %

Popidt: 0,2-0,5 %

Frakgja organiczna: 1,13-1,65 %,

W tym

— Polifenole ogdtem: 0,05-0,2 %

— Kwasy fenolowe: 0,02-0,11 %

— Kwas chlorogenowy: 0,0028-
0,0136 %

— a-i f-tujon: < 0,005 %

— 1,8-cyneol: 0,005 %

— Rozpuszczalnik (etanol): 98,1-
98,6 %

wania dodatku i premiks6w nale-
zy podaé warunki przechowywa-
nia oraz stabilno§¢ przy obrébce
cieplne;j.

. Naetykiecie dodatku i premiksow

podaje si¢ nastepujgce informacje:

,<Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %: 400 mg/kg”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z po-

ziomem podanym na etykiecie
premiksu skutkuje przekrocze-
niem poziomu, o ktérym mowa
w pkt 3, na etykiecie premiksu
podaje si¢ grupe funkcjonalng,
numer identyfikacyjny, nazwe
i dodang ilo$¢ substancji czynne;j.
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Posta¢ plynna
CoEnr 72

Metoda analityczna ()

W celu scharakteryzowania dodatku
paszowego (nalewka z bylicy
pospolitej):

— metoda  grawimetryczna  do
oznaczania strat po suszeniu
i pozostatosci po spopieleniu,

— metoda  spektrofotometryczna
do oznaczania zawartosci polife-
noli ogétem,

— wysokosprawna chromatografia
cienkowarstwowa (HPTLC) do
oznaczania kwasow fenolowych
ogdtem, kwasu chlorogenowego,
alfa- i beta-tujonéw oraz eukalip-
tolu.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem, kontaktem ze
skérg lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych procedur
isrodkéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu $rod-
kow ochrony indywidualnej,
w tym §rodkéw ochrony drég od-
dechowych oraz okularéw i reka-
wic ochronnych.

(") Natural sources of flavourings (Naturalne Zrédla aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).

(%) 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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