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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/255
z dnia 6 lutego 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie naringiny jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkow zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 870/2012

(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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 870/2012 zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat naringiny
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat (2).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie naringiny jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii
,dodatki sensoryczne” i grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”. Do wniosku dofgczone zostaly dane szcze-
g6lowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 24 marca 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawit dowody na to, ze dodatek jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw
i srodowiska w obecnie dozwolonych warunkach stosowania. Urzad stwierdzil réwniez, Ze naringina nie powoduje
powaznego dzialania drazniacego ani zracego na oczy, nie dziala drazniaco na skore i nie jest sklasyfikowana jako
dzialajgca uczulajaco na skore, ale ze wzgledu na brak danych nie moze stwierdzi¢, czy dodatek moze dziata¢ uczu-
lajaco na drogi oddechowe.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie majg zastosowa-
nie do biezacego wniosku.

(6)  Ocena naringiny dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

(7) W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne powinny
by¢ zgodne z przepisami Unii dotyczacymi wymogdéw bezpieczefistwa pracownikow.

(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 870/2012 z dnia 24 wrze$nia 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie narynginy
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 257 z 25.9.2012, s. 10).

() Dziennik EFSA 2022; 20(4):7267.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(8)  Nalezy przewidzie¢ pewne warunki, aby umozliwi¢ $cislejsza kontrole. W szczeg6lnosci na etykiecie dodatku nalezy
wskaza¢ maksymalng zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartosci niektére informacje powinny
by¢ podane na etykiecie premiksow.

(9) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie naringiny jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporza-
dzenie wykonawcze (UE) nr 870/2012.

(10) Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie naringiny, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygoto-
wanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie substancji wyszczegdlnionej w zalgczniku, nalezacej do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujgce”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 870/2012 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 27 sierpnia 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 27 lutego 2023 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 27 lutego 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 27 lutego
2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 27 lutego 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 27 lutego
2023 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 4

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 6 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Minimalna Izdnzl;;};_
zawartos¢ zawarto$c
ideNI?tmfflia- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksy- Data waznosci
Y Dodatek ’ Jit Y OIS, kategoria malny mg substangji Pozostale przepisy leni
dc}é]ni anaityczna zwierzgcia wiek czynnej/kg mieszanki zezwolenia
odatku paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
2b16058 |naringina | Sklad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci pre- 27 lutego
gatunki miksu. 2033 r.
naringina zwierzat

Charakterystyka substancji czynnej

naringina
ekstrahowana z owocéw cytrusowych

Czystos¢: = 90 %

7-((2-O-(6-dezoksy-alfa-L-
mannopiranozylo)-beta-D-
glukopiranozyl)oksy)-2,3-dihydro-5-
hydroksy-2-(4-hydroksyfenyl) (2S)-4H-
1-benzopiran-4-onu

Wzor ChemiCZHy: C27H32014
Numer CAS: 10236-47-2
Numer FLAVIS: 16.058

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia naringiny w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa (HPLC) sprzezona z detekto-
rem UV (Monografia Europejskiej
Farmakopei 2.2.29).

. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy wskazad warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy obrébce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujace

informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢ substancji
czynnej na kg mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %: 5 mg.”

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem pod-

anym na etykiecie premiksu skutkuje przekro-
czeniem poziomu, o ktérym mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje si¢ grupe funkcjo-
nalng, numer identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo$¢ substancji czynnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiajg

procedury postepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wyni-
kajace z ich stosowania. Jezeli zagrozen tych
nie mozna wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych procedur i $rod-
kow, dodatek i premiksy nalezy stosowa¢ przy
uzyciu $rodkéw ochrony indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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