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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/261
z dnia 17 stycznia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie olejku eterycznego z czarnego pieprzu i oleozywicy

z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

oraz wyciaggu nadkrytycznego z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) jako dodatku paszowego dla
kotow i psé6w

(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 zezwolefi 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 ponownga oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (%).

(2)  Substancje olejek eteryczny z czarnego pieprzu i oleozywica z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) oraz wycigg nad-
krytyczny z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) zostaly dopuszczone bez ograniczent czasowych zgodnie z dyrek-
tywa 70/524[EWG jako dodatki paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Substancje te zostaly nastepnie wpi-
sane do rejestru dodatkow paszowych jako istniejace produkty nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce” 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 zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie olejku eterycznego z czarnego pieprzu, oleozywicy z czarnego pieprzu i wyciggu nadkrytycznego
z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wnioskujac o skla-
syfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003. Nastepnie wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie wyciagu nadkrytycz-
nego z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) w odniesieniu do wszystkich zwierzat z wylaczeniem kotéw i psow.

(4)  Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie dodatkéw 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 tym stosowanie tych dodatkéw w wodzie do pojenia nie powinno by¢ dozwolone.

(5) W opinii z dnia 27 wrze$nia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania olejek eteryczny z czarnego pieprzu, oleozywica z czarnego pieprzu
i wyciag nadkrytyczny z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) s3 bezpieczne dla gatunkéw docelowych, konsumentéw
i Srodowiska. Urzad stwierdzil rowniez, ze olejek eteryczny z czarnego pieprzu, wyciag nadkrytyczny z czarnego
pieprzu i oleozywicg z czarnego pieprzu nalezy uzna¢ za draznigce dla skéry i oczu, a takze za dzialajace uczulajaco
na skore i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil, ze substancje s3 uznawane za Srodki aromatyzujace do zywnosci, a ich
funkcja w paszy byltaby zasadniczo taka sama jak w Zywnosci, w zwigzku z czym ponowne wykazywanie skutecz-
nosci nie jest konieczne. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatkéw paszowych
w paszy przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

() 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 2022;20(11):7599.
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(6)  Zgodnie z powyzszym, Komisja uwaza, ze olejek eteryczny z czarnego pieprzu, oleozywica z czarnego pieprzu
i wyciagg nadkrytyczny z czarnego pieprzu (Piper nigrum L.) spelniaja warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji. Komisja uwaza, ze wzgledy
bezpieczenstwa nie wymagaja ustalenia maksymalnego poziomu dla przedmiotowych substancji. Duzy margines
narazenia i brak substancji potencjalnie niebezpiecznych pozwalajg na ustalenie maksymalnych zalecanych wartosci.
Aby umozliwi¢ lepsza kontrole, na etykietach dodatkéw nalezy wskaza¢ zalecana maksymalng zawarto$é. W razie
przekroczenia tej zawarto$ci stosowne informacje powinny by¢ podawane na etykietach przedmiotowych premik-
soéw. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skut-
kom dla zdrowia uzytkownikéw dodatkéw.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje aromatyzujace”, zostajg dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 7 sierpnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 7 lutego 2024 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 7 lutego 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 lutego 2024 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 zawierajgce substancje wyszczegélnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 7 lutego 2026 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 lutego 2024 r.,
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych ani z ktdrych nie pozyskuje sig zywnosci.

Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 stycznia 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
p malna
zawarto$é .
zawarto$¢
Numer . . . Gatunek lub o
identyfika- Dodatek Skiad, wzér chel}ltlczny, opis, metoda kategoria I\;Iaksyj K mg substancji Pozostale przepisy Data walz nosc
eyiny dodatku analityczna swierzecia | MY WIEK |/ vnngifkg mieszanki zezwolenia

paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

2b347-eo0

Olejek
eteryczny
Z czarnego
pieprzu

Sktad dodatku

Olejek eteryczny z czarnego pieprzu
otrzymywany z owocOw Piper nigrum

Posta¢ plynna
Charakterystyka substancji czynnej

Olejek eteryczny z czarnego pieprzu
otrzymywany przez destylacje parg
wodng wysuszonych i kruszonych
niedojrzalych owocéw Piper nigrum
L. zgodnie z definicja Rady Europy ().

Specyfikagja:

— B-kariofylen: 12-40 %

— Limonen: 7-20 %

— Sabinen (4(10)-tujen): 4-17 %
— a-pinen (pin-2(3)-en): 2,5-16 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numer CAS: 8006-82-4
Numer FEMA: 2845
Numer CoE: 347

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci premik-

su.

. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnosci przy obrébce cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujace in-

formacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji

czynnej na kg mieszanki paszowej pelnoporcjo-

wej o wilgotnosci 12 %:

— 5 mg dla kurczgt rzeznych i podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego,

— 7 mg dla indykéw rzeznych,

— 8 mg dla drobiu nie$nego i hodowlanego,

— 9,5 mg dla prosigt, prosiat podrzednych
gatunkéw $winiowatych oraz podrzednych
gatunkéw $win rzeZznych,

— 11,5 mg dla $win rzeznych,

— 14 mg dla loch,

— 14 mg dla kréw mlecznych, podrzednych
gatunkéw przezuwaczy mlecznych, z wyla-
czeniem owiec i koz,

— 20 mg dla przezuwaczy rzeznych, z wylacze-
niem owiec i koz,

— 20 mg dla owiec i koz,

— 20 mg dla koni,

— 8,5 mg dla krdlik6w,

— 20 mg dlaryb,

7 lutego 2034 r.

d

$¢0C 181 21'N2d



lo/197/yz0og/1dwr Sax/ia/noedomaeep//:dny 19

Metoda analityczna ()

Do  oznaczania  f-kariofylenu
(markera fitochemicznego):
chromatografia gazowa z detekcja
plomieniowo-jonizacyjng (GC-FID)
zgodnie z metoda okreslong
w normie ISO 3061.

— 20 mg dla pséw i kotow,

— 5 mg dla ptakéw ozdobnych,

— 5 mg dla innych gatunkoéw i kategorii zwie-
rzat”.

4. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem podanym

na etykiecie premiksu skutkuje przekroczeniem
zawartosci, o ktérej mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodana ilo§¢ substancji
czynnej.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz ustanawiajg

procedury postgpowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich zagroze nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu $rodkéw ochrony indywidualnej
chroniacych drogi oddechowe, oczy i skore.

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

$¢0C' 181 21°N'2d
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny wiek

. Maksy-

Minimalna Y

py malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

mg substancji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

2b347-ex

Wyciag
nadkrytyczny
z czarnego
pieprzu

Sktad dodatku

Wyciag nadkrytyczny z czarnego
pieprzu otrzymywany z OWOCOW
Piper nigrum L.

Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej

Wyciag nadkrytyczny z czarnego
pieprzu otrzymywany w drodze
ekstrakcji z zastosowaniem CO,
w stanie nadkrytycznym
z wysuszonych 1  kruszonych
niedojrzatych owocéw Piper nigrum
L. (bez dodatku dodatkowych
rozpuszczalnikéw) zgodnie
z definicjg Rady Europy ().

Specyfikacja:

— p-kariofylen: 8-30 %

— Limonen: 10-18 %

— Sabinen (4(10)-tujen): 5-17 %
— a-pinen (pin-2(3)-en): 7-18 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numer CoE: 347

Koty i psy

. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci premik-

su.

. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnosci przy obrdbce cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujgce in-

formacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji
czynnej na kg mieszanki paszowej pelnoporcjo-
wej o wilgotnosci 12 %: 1,5 mg dla kotow i pséw”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem podanym

na etykiecie premiksu skutkuje przekroczeniem
zawarto$ci, o ktorej mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonalna, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang ilo§¢ substancji
czynnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja

procedury postepowania i rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowaé za pomoca tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy stosowaéd
przy uzyciu $rodkéw ochrony indywidualnej
chroniacych drogi oddechowe, oczy i skore.

7 lutego 2034 r.

d
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Metoda analityczna ()

Do  oznaczania  f-kariofylenu
(markera fitochemicznego):
chromatografia gazowa z detekcja
plomieniowo-jonizacyjng (GC-FID)
zgodnie z metoda okreslong
w normie ISO 3061.

(") Natural sources of flavourings (Naturalne zrédta aromatéw) — sprawozdanie nr 2 (2007).
() Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny wiek

. Maksy-

Minimalna Y

py malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

mg substancji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace

2b347-or

Oleozywica
Z czarnego
pieprzu

Sktad dodatku

Oleozywica z czarnego pieprzu
otrzymywana z OwocOw  Piper
nigrum L.

Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej

Oleozywica z czarnego pieprzu

otrzymywana przez —organiczng
ekstrakcje za pomocy
rozpuszczalnika wysuszonych

niedojrzalych owocéw Piper nigrum
L. zgodnie z definicjg Rady Europy (').

Specyfikacja:
— Piperyna: 20-50 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numer CAS: 84929-41-9
Numer FEMA: 2846
Numer CoE: 347

Metoda analityczna ()

Do oznaczania piperyny (markera
fitochemicznego):  wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcjg
fotometryczng (HPLC-FD) - ISO
11027.

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci premik-

su.

. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnosci przy obrébce cieplnej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujgce in-

formacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji

czynnej na kg mieszanki paszowej pelnoporcjo-

wej o wilgotnosci 12 %:

— 1 mg dla kurczat rzeznych i podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego,

— 1,3 mg dla indykéw rzeznych,

— 1,4 mg dla drobiu nie$nego i hodowlanego,

— 1,7 mg dla prosigt, prosigt podrzednych
gatunkéw Swiniowatych oraz podrzednych
gatunkéw $win rzeZnych,

— 2 mg dla $win rzeznych,

— 2,5 mg dlaloch,

— 2,4 mg dla kréw mlecznych, podrzednych
gatunkéw przezuwaczy mlecznych, z wyla-
czeniem owiec i k6z,

— 12,5 mg dla cielgt rzeZnych,

— 11,5 mg dla przezuwaczy rzeznych, z wyla-
czeniem owiec i kdz,

— 11,5 mg dla owiec i koz,

— 11,5 mg dla koni,

— 1,5 mg dla krélikow,

7 lutego 2034 r.

d
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— 13,5 mg dla lososiowatych i podrzednych
gatunkéw ryb,

— 51,5 mg dla ryb ozdobnych,

— 14 mg dla pséw,

— 3,8 mg dla kotdw,

— 1 mg dla ptakéw ozdobnych,

— 1 mg dla innych gatunkéw i kategorii zwie-
rzat”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem podanym

na etykiecie premiksu skutkuje przekroczeniem
zawartoSci, o ktorej mowa w pkt 3, na etykiecie
premiksu podaje si¢ grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang ilo§¢ substancji
czynnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja

procedury postepowania i rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu $rodkéw ochrony indywidualnej
chronigcych drogi oddechowe, oczy i skére.

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

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