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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/1090
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny 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 zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono trzy wnioski o zezwolenie na stosowanie monohyd-
ratu monochlorowodorku L-histydyny. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez
Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne”. Wnioski dotyczace monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia
coli NITE BP-02526 i Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 odnosza si¢ réwniez do sklasyfikowania go w kate-
gorii ,,dodatki sensoryczne”.

(4 W opinii z dnia 2 lipca 2019 r. () () () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w
proponowanych warunkach stosowania monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escheri-
chia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179,
jezeli jest uzupelniany na poziomach zgodnych z wymogami gatunku docelowego, nie ma szkodliwych skutkow
dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani $rodowiska. Wniosek ten obejmuje réwniez stosowanie
monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Escherichia coli NITE BP-02526 lub Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80179 jako dodatku sensorycznego przy zamierzonym poziomie zastosowania. Jesli cho-
dzi o bezpieczenstwo uzytkownika dodatku, Urzad stwierdzil jedynie nieznaczne ryzyko dzialania draznigcego na
oczy w odniesieniu do monohydratu monochlorowodorku L-histydyny wytwarzanego przez Corynebacterium gluta-
micum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179. W odniesieniu do monohydratu monochlorowo-
dorku L-histydyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Escherichia coli NITE BP-02526 Urzad stwierdzil, ze ist-
nieje ryzyko zwigzane z wdychaniem. W zwigzku z tym nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne w
przypadku tego dodatku, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do
(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5783.
() Dziennik EFSA 2019; 17(7):5784.
(*) Dziennik EFSA 2019; 17(8):5785.
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uzytkownikéw dodatku. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany
przez Escherichia coli NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum
KCCM 80179 jest wydajnym Zzrédlem niezbednego w zywieniu zwierzat aminokwasu L-histydyny, oraz ze aby
dodatek ten byl w pelni skuteczny u przezuwaczy, nalezy go chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Ponadto Urzad
stwierdzil, ze monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli NITE BP-02526 lub
Corynebacterium glutamicum KCCM 80179 jest skuteczny jako substancja aromatyzujaca pasze.

(5)  Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Aby umozliwi¢ $ciSlejsza kontrole tych dodatkéw stosowanych jako $rodki aromatyzujace, nalezy wprowadzié
pewne ograniczenia i warunki. W odniesieniu do tych dodatkéw stosowanych jako $rodki aromatyzujgce zalecana
zawarto$¢ powinna by¢ wskazana na etykiecie. W przypadku przekroczenia tej zawarto$ci niektére informacje
powinny by¢ wskazane na etykiecie premikséw. Stosowanie monohydratu monochlorowodorku L-histydyny jako
substancji aromatyzujacej nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Fakt, Ze nie jest dozwolone stosowanie mono-
hydratu monochlorowodorku L-histydyny jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego
stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

(7)  Ocena substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalgcz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wyszczegblniony w zalaczniku monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli
NITE BP-02526, Corynebacterium glutamicum KCCM 80172 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, nalezacy do kate-
gorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczony jako
dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

2. Wyszczeg6lniony w zalgczniku monohydrat monochlorowodorku L-histydyny wytwarzany przez Escherichia coli
NITE BP-02526 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80179, nalezacy do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funk-
cjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

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 24 lipca 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
Y malna
Nazwa G K ZAWartosC | awartosé
Numer . atune!

. 0s1a- 2 . . . s .
1lc(lentyﬁ- I:iacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub ) Maksy- Pozostale przepisy Data waznosci
acyjny analityczna kategoria | malny wiek . . zezwolenia

dodatku | Ze2Wole- zwierzecia mgfkg mieszanki
nia paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢352 - Monohydrat | Sktad dodatku Wszystkie - - - . Monohydrat monochlorowodorku| 16.8.2030
monochloro- | Substancja w proszku o minimalnej za-| gatunki L-histydyny moze byé wprowadza-
wodorku L- | wartosci zwierzat ny do obrotu i stosowany jako do-
histydyny | 98 % monohydratu monochlorowodor- datek stanowigcy preparat.

ku L-histydyny i

72 % histydyny oraz

maksymalnej zawartosci 100 ppm hista-
miny

Charakterystyka substancji czynnej
Monohydrat monochlorowodorku L-his-
tydyny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80172 lub

Corynebacterium ~ glutamicum ~ KCCM
80179, lub

Escherichia coli NITE BP-02526

Wzér  chemiczny:  C3H;N,-CH,-CH

(NH,)-COOH:- HCI- H,0
Numer CAS: 5934-29-2

Metoda analityczna (!)

Do oznaczania ilosciowego histydyny w

dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcjg fotometryczng
(HPLC-UV)

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD)

. Dodatek moze by¢ réwniez stoso-

wany w wodzie do pojenia.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ muszg by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m’® powietrza (?).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia dla oczu i skéry oraz zwigzane z
wdychaniem. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, dodatek i
premiks nalezy stosowa¢ przy uzy-
ciu §rodkéw ochrony indywidualne;.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premiksu nalezy wska-
zaé warunki przechowywania, sta-
bilno$¢ przy obrébee cieplnej oraz
stabilno$¢ w wodzie do pojenia.
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Do oznaczania iloSciowego zawarto$ci

histydyny w premiksach, materiatach pa-

szowych i w mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS), rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik I sekcja F)

Do oznaczania iloiciowego zawartosci

histydyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS[FLD)

. Informacje, jakie nalezy podaé na

etykiecie dodatku i premiksu:

,Przy suplementacji monohydratem
monochlorowodorku  L-histydyny,
w szczeg6lnosci podawanym w wo-
dzie do pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i wa-
runkowo niezbednych, aby zapobie-
gaé zakloceniom réwnowagi zywie-
niowe;j.”.

— Zawarto$¢ histydyny.

Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3¢352

Monohydrat
monochloro-
wodorku L-
histydyny

Sklad dodatku

Substancja w proszku o minimalnej za-
wartosci

98 % monohydratu monochlorowodor-
ku L-histydyny i

72 % histydyny oraz

maksymalnej zawartosci 100 ppm hista-
miny

Charakterystyka substancji czynnej
Monohydrat monochlorowodorku L-his-
tydyny wytwarzany w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80179 lub

Escherichia coli NITE BP-02526.

Wzér chemiczny: C;H;N,-CH,-CH(NH,-
COOH:- HCI H,0

Numer CAS: 5934-29-2

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego histydyny w

dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcja fotometryczng
(HPLC-UV)

Wszystkie
gatunki
zwierzat

. Monohydrat monochlorowodorku

L-histydyny moze by¢ wprowadza-
ny do obrotu i stosowany jako do-
datek stanowiacy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do pasz w

postaci premiksu.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ musza by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1600 IU endotok-
syn/m’ powietrza (}).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia dla oczu i skéry oraz zwigzane z
wdychaniem. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢é za pomocg
tych procedur i srodkéw, dodatek i
premiks nalezy stosowaé przy uzy-
ciu$rodkéw ochrony indywidualne;j.

16.8.2030
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— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

histydyny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD) lub

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnows i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS), rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik I sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

histydyny w materiatach paszowych i w

mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS), rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik III sekcja F)

5. W informacjach na temat stosowa-
nia dodatku i premiksu nalezy wska-
zaé warunki przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrébcee cieplnej.

6. Na etykiecie dodatku podaje si¢ na-
stepujace informacje:

,<Zalecana maksymalna zawartos¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgotnos-
ci12 %: 25 mgfkg.”;

— zawarto$¢ histydyny.

7. Na etykietach premikséw nalezy
wskazac grupe funkcjonalng, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodang
ilo$¢ substancji czynnej, jezeli prze-
kroczono nastepujaca ilo$¢ substan-
¢ji czynnej w mieszance paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %: 25 mg/kg.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(¥ Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1091
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-treoniny 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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-treoniny
wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 11473 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadze-
nia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 11473 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania jej w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4 W opiniach z dnia 5 lipca 2017 r. () i 4 pazdziernika 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(\Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania L-treonina wytwarzana przez Escherichia coli
CGMCC 11473 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani dla Srodowiska.
Ponadto Urzad nie mégt sformutowaé wnioskéw co do mozliwego dziatania uczulajacego L-treoniny wytwarzanej
przez Escherichia coli CGMCC 11473 na skére oraz jej mozliwego dzialania draznigcego na skére i oczy, a takze
stwierdzil zagrozenie uzytkownikéw dodatku zwiazane z wdychaniem endotoksyn. W zwigzku z tym nalezy zasto-
sowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w
odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit rowniez, ze przedmiotowy dodatek jest wydajnym Zrédtem
aminokwasu L-treoniny dla wszystkich gatunkéw zwierzat, oraz ze dodatek ten, aby byt réwnie skuteczny u przezu-
waczy jak u gatunkéw innych niz przezuwacze, nalezy chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena L-treoniny wytwarzanej przez Escherichia coli CGMCC 11473 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4939.
() Dziennik EFSA 2019; 17(11):5885.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okreslonymi 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 24 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna ﬁfﬁz—
Nazwa zawarto$¢ i
Numer osia- Gatunek lub zawartosc
identyfi- I(;,acza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda kateeoria Maksy- - - Pozostale przenis Data wazno$ci
kacyjny 1 analityczna tegoria malny wiek mg/kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatka | Zezwole- zwierzecia paszowej
ma pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c411 - L-treonina | Sklad dodatku: Wszystkie ga- B B - . L-treonina moze by¢ wprowadzana| 16.8.2030
Substancja w proszku o zawartosci co tunki do obrotu i stosowana jako dodatek

najmniej 98 % L-treoniny i o maksymal-
nej wilgotnosci 1 %

Charakterystyka substancji czynnej:
L-treonina wytwarzana w drodze fer-
mentacji przez Escherichia coli CGMCC
11473

Wz6r chemiczny: C,HoNO5

Numer CAS: 72-19-5

Metody analityczne ('):

Do oznaczania L-treoniny w dodatku pa-

SZOWYnNI:

— Food Chemical Codex ,L-threonine
monograph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Monografia
dotyczgca L-treoniny”), oraz

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczng (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180.

Do oznaczania treoniny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczng (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180, oraz

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowg i detek-
¢ja fotometryczna (IEC-VIS), rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik IIT sekcja F).

stanowigcy preparat.

. L-treoning mozna podawaé w wo-

dzie do pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksdw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skorg lub kontaktem
z oczami. Jezeli zagrozen nie moz-
na wyeliminowac¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych proce-
dur i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu §rod-
kow ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularé6w i rekawic
ochronnych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku i

jego pylno$¢ muszg by¢ takie, aby
maksymalne narazenie na endotok-
syny wynosito 1 600 IU endotok-
syn/m’® powietrza (%).

8/1vC 1
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Do oznaczania treoniny w mieszankach

paszowych i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowg i detek-
cja fotometryczna (IEC-VIS): rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik 11T sekcja F).

Do oznaczania treoniny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowy i detek-
cja optyczna (IEC-VIS[FLD).

. W ramach etykietowania dodatku i

premikséw nalezy podaé nastepu-
jace ostrzezenie:

,Przy suplementacji L-treoning, w
szczegdlnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminok-
was6w niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé za-
kléceniom réwnowagi zywienio-

Y

wej.”.

(") Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(7):4939); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14. (endotoksyny bakteryjne).

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

0coc /LT
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1092
z dnia 24 lipca 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1263/2011 w odniesieniu do zezwolenia na
stosowanie Lactococcus lactis (NCIMB 30160) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania lub zmiany takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1263/2011 (%) zezwolono na stosowanie Lactococcus lactis NCIMB
30160 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) jako dodatku paszowego nadal bedzie spelnialo warunki okreslone w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, biorac pod uwage zmiang warunkéw tego zezwolenia. Zmiana ta dotyczy postaci uzytkowej
dodatku i polega na wlaczeniu glikolu polietylenowego (PEG 4000) do wykazu krioprotektantéw, ktére mogg byé
uzyte do wytwarzania dodatku. Do wniosku dotaczono odnosne dane na jego poparcie.

W opiniach z dnia 6 marca 2018 r. (*) i z dnia 7 pazdziernika 2019 r. (¥) Urzad stwierdzil, Ze w proponowanych
warunkach stosowania preparaty PEG 4000 stosowane jako substancja pomocnicza w postaci uzytkowej zawieraja-
cej Lactococcus lactis (NCIMB 30160) nie zmieniaja wezedniejszych wnioskow, zgodnie z ktérymi dodatek nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko, oraz ze jest skuteczny jako dodatek do
kiszonki. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ Zadnych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem w przypadku
stosowania PEG 4000 jako krioprotektantu w odniesieniu do dodatku Lactococcus lactis NCIMB 30160 w stezeniu
nieprzekraczajagcym 0,025 mg PEG 4000/kg kiszonki. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegélo-
wych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Ocena zmian zaproponowanych w zezwoleniu dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1263/2011.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) nr 1263/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalagcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.L 268 218.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1263/2011 z dnia 5 grudnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Lactobacillus
buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773),
Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) i Pediococcus pen-
tosaceus (DSM 12834) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat (Dz.U. L 322 2 6.12.2011, s. 3).

Dziennik EFSA 2018;16(3):5218.

Dziennik EFSA 2019;17(11):5890.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 12632011 pozycja dotyczaca dodatku o numerze identyfikacyjnym 1k2082 otrzymuje brzmienie:

Minimalna Maksymalna
Numer . . . Gatunek lub zawartosé zawartosé s
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzor chel?lczny, opis, metoda Kategoria Maksynil(alny Pozostale przepisy Data walznqsc1
dodatku ana. 1tyczna Zwierze;cia wie th dodatku/kg materiatu zezwolenia
Swiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
,1k2082 | Lactococcus lactis Sklad dodatku Wszystkie ga- - - - . W informacjach na temat stoso- | 16.8.2030
(NCIMB 30160) . tunki zwie- wania dodatku i premikséw na-
Preparat Lactococcus lactis (NCIMB qut lezy podaé warunki przechowy_

30160) zawierajacy co najmniej 4
x 10" jtk/g dodatku.

Jeden z nastepujacych krioprotek-
tantow: kwas askorbinowy, laktoza,
mannit, glutaminian monosodowy,
cytrynian sodu, serwatka w proszku
lub glikol polietylenowy (PEG
4000)

Charakterystyka substangji czynnej
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby: metoda plytek
lanych z uzyciem agaru MSR (ISO
15214)

Identyfikacja: elektroforeza pulsa-
cyjna w zmiennym polu elektrycz-
nym (PFGE).

wania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku w

przypadku stosowania bez lacze-
nia z innymi mikroorganizmami
stosowanymi jako dodatki do ki-
szonki: 1 x 10° jtk/kg materiatu
$wiezego.

. W przypadku uzycia jako krio-

protektant glikol polietylenowy
(PEG 4000) wykorzystuje si¢ w
stezeniu  nieprzekraczajacym
0,025 mg/kg kiszonki.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocy tych pro-
cedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym ochrony drég

oddechowych.

(") 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

27.7.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 241/13
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1093
z dnia 24 lipca 2020 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 686/2012 przydzielajagce panstwom
czlonkowskim, do celéw procedury odnowienia, zadanie oceny substancji czynnych, ktérych
zatwierdzenie wygasa miedzy dniem 31 marca 2025 r. a dniem 27 grudnia 2028 r.
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (1), w
szczegblnosci jego art. 19,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 6862012 (?) przydziela si¢ panstwu czlonkowskiemu pelnig-
cemu role sprawozdawcy i panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role wspéisprawozdawcy zadanie oceny substan-
¢ji czynnych do celéw procedury odnowienia. Jako ze zadanie oceny substancji czynnych, ktérych zatwierdzenie
wygasa miedzy dniem 31 marca 2025 r. a dniem 27 grudnia 2028 r., nie zostalo jeszcze przydzielone panstwu
cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy ani paristwu cztonkowskiemu pelnigcemu role wspétsprawoz-
dawcy, nalezy to zadanie przydzielic.

Przydziatu tego nalezy dokonaé w sposéb zapewniajacy zréwnowazony podzial odpowiedzialnosci oraz nakladu
pracy miedzy panstwa cztonkowskie.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 686/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 686/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dz.U.L 3097z 24.11.2009, s. 1.
() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 686/2012 z dnia 26 lipca 2012 r. przydzielajace pafistwom czlonkowskim, do celéw
procedury odnowienia, zadanie oceny substancji czynnych (Dz.U. L 200 z 27.7.2012, s. 5).
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ZALACZNIK
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 686/2012 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

dodaje si¢ czes¢ D w brzmieniu:

LCZESCD
Przydzielenie zadania oceny substancji czynnych, ktérych zatwierdzenie wygasa miedzy dniem 31 marca 2025 r.
a dniem 27 grudnia 2028 r.
Panstwo cztonkowskie Pafistwo cztonkowskie
Substancja czynna petniace role pelniace role
sprawozdawcy wspblsprawozdawcy

Alfa-cypermetryna FR AT
Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum, szczep D747 NL SK
Bacillus amyloliquefaciens, szczep MBI 600 NL SK
Beauveria bassiana, szczep NPP111B005 BE RO
Beauveria bassiana, szczep 147 BE RO
Bentazon PL EL
Ciecz bordoska IT PL
Chromafenozyd Ccz MT
Wodorotlenek miedzi IT PL
Tlenek miedzi IT PL
Tlenochlorek miedzi IT PL
Cyjanotraniliprol ES FI
Fenpikoksamid SE BG
Flupiradifuron EL PL
Gamma-cyhalotryna DE ES
Halauksyfen metylu HU SE
[zofetamid PT IE
Mandestrobina SE NO
Meptyldinokap HR DE
Metoksyfenozyd FR HU
Metschnikowia fructicola, szczep NRRL Y-27328 NL HR
Oksatiapiprolina NO cz
Pinoksaden FI BE
Propyzamid DK DE
Reskalur IE PT
Sulfoksaflor AT ES
Mieszanka terpenoidéw QRD 460 FR DK
Tréjzasadowy siarczan miedzi IT PL’
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1094
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku
paszowego dla loch oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 896/2009 (posiadacz zezwolenia Prosol
S.p-A)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) 896/2009 (3 udzielono zezwolenia na dziesigé lat na stosowanie preparatu Saccha-
romyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla loch.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia ztozyl wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla loch,
wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegé-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 14 maja 2019 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wniosko-
dawca przedstawil dane wykazujace zgodno$¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad stwierdzil, ze
Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 — w dopuszczonych warunkach stosowania — nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie zwierzat, konsumentéw ani na Srodowisko. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek uznaje si¢ za substancje
potencjalnie dzialajacg drazniaco na oczy i skore oraz potencjalnie dzialajacg uczulajaco na skére i drogi oddechowe.
W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec niekorzystnym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w przypadku uzytkownikéow dodatku.

(5)  Ocena preparatu Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stoso-
wanie tego dodatku, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 896/2009 z dnia 25 wrzesnia 2009 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Sac-
charomyces cerevisiie MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla macior (posiadacz zezwolenia: Prosol S.p.A) (Dz.U. L 256
229.9.2009, 5. 6).

() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5719.
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(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako dodatku paszo-
wego na warunkach okreslonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 896/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do

grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 896/2009 traci moc.

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



ZAEACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ | zawartos$¢
identyfi- OI\SI;Z;:?H Dodatek Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gﬁ;‘::e(l’{rggb Maksymalny Pozostale brzepis Data waznoSci
kacyjny |P leni analityczna -egona wiek jtk/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia ZWI1erzecia pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1710 |Prosol Saccharomyces ce- | Sktad dodatku Lochy - 6,4 x 10° - . Winformacjachnatematsto-| 16.8.2030

S.p.A. revisiae sowania dodatku i premik-

MUCL 39885 Preparat Saccharomyces cerevisiae sow nalezy wskaza¢ warunki

MUCL 39885

Posta¢ sproszkowana i granulowana
zawierajgca co najmniej 1 x 10° jtk/g
dodatku

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komérki Saccharomyces cerevi-
siae MUCL 39885

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda plytek la-
nych z zastosowaniem agaru z chlo-
ramfenikolem, glukoza i ekstraktem
drozdzowym (EN 15789:2009).
Analiza jakosciowa: metoda fancucho-
wej reakcji polimerazy (PCR)

przechowywania oraz stabil-
nos¢ przy obrébee cieplnej.

. Podmioty dziatajace narynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyelimi-
nowac¢ lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowad
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
$rodkéw ochrony skéry, oczu
i drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1095
z dnia 24 lipca 2020 r.
zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/502 dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu Saccharomyces cerevisize NCYC R404 jako dodatku paszowego dla kr6w mlecznych
(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. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 preparat Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako dodatek paszowy
dla kréw mlecznych zostat dopuszczony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/502 (3.

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/502 zostalo zmienione rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2019/146 ().

W dniu 8 stycznia 2020 r. posiadacz zezwolenia, Micron Bio-Systems Ltd, ztozyt wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 18312003, w ktérym zaproponowal zmiang nazwy swojego przedstawiciela. Wniosko-
dawca zglasza, ze FF Chemicals BV bedzie jej przedstawicielem w Unii w odniesieniu do przedmiotowego dodatku
paszowego. Do wniosku dofaczono odnosne dane na jego poparcie.

Proponowana zmiana warunkow zezwolenia ma charakter wylacznie administracyjny i nie wymaga przeprowadze-
nia ponownej oceny dodatku. O wniosku powiadomiono Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa ZywnoSci.

Aby zezwoli¢ FF Chemicals BV na dzialanie w charakterze przedstawiciela posiadacza zezwolenia, nalezy zmieni¢
warunki odnos$nego zezwolenia. W zwiazku z tym w tytule rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/502
i w zalaczniku do niego nalezy zmieni¢ nazwe przedstawiciela.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/502.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/502

W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) 2015/502 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

w tytule stowa ,Micron Bio-Systems Ltd, reprezentowany przez FeedVision BV” zastepuje si¢ stowami ,Micron Bio-Sys-
tems Ltd, reprezentowany przez FF Chemicals BV”;

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/502 z dnia 24 marca 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccha-
romyces cerevisiae NCYC R404 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych (posiadacz zezwolenia: Micron Bio-Systems Ltd, reprezen-
towany przez FeedVision BV) (Dz.U. L 79 z 25.3.2015, s. 57).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/146 z dnia 30 stycznia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2015/502 dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee NCYC R404 jako dodatku paszowego dla krow
mlecznych (Dz.U. L 27 z 31.1.2019, 5. 12).
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2) w drugiej kolumnie zalgcznika, zatytutowanej ,Nazwa posiadacza zezwolenia” stowa ,Micron Bio-Systems Ltd, repre-
zentowany przez FeedVision BV” zastepuje si¢ stowami ,Micron Bio-Systems Ltd, reprezentowany przez FF Chemicals
BV”.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 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
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1096
z dnia 24 lipca 2020 r.
dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 jako
dodatku paszowego dla krow mlecznych i koni oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 1119/2010
(posiadacz zezwolenia Prosol S.p.A.)
(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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1119/2010 (3) zezwolono na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 jako dodatku paszowego dla krow mlecznych i koni przez 10 lat.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz tego zezwolenia zlozyt wniosek o odnowie-
nie zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i
koni oraz sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W opinii z dnia 12 listopada 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
wnioskodawca przedstawit dane wykazujace zgodno$¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad uznal,
ze w dopuszczonych warunkach stosowania Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 nie ma szkodliwych skutkéw dla
zdrowia zwierzat, dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek ten uznaje si¢ za substancje
potencjalnie dzialajaca draznigco na skore i oczy oraz dzialajaca uczulajaco na skére lub drogi oddechowe. W
zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skut-
kom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

Ocena preparatu Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie
tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 jako dodatku paszo-
wego na warunkach okreslonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (UE)
nr 1119/2010.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1119/2010 z dnia 2 grudnia 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i koni oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posiadacz
zezwolenia Prosol SpA) (Dz.U.L 317 z 3.12.2010, s. 9).

Dziennik EFSA 2019; 17(11):5915.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (UE) nr 1119/2010 traci moc.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 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
Maksy-
Numer Nazwa I:S\I)lvi;‘l;l)lélz ;23&1'2:
identyfi- posia- Sklad, wzoér chemiczny, opis, metoda Gatunek !Ub Maksy- toéé . Data wazno$ci
kacyjny dacza Dodatek analityczna kategoria malny Pozostale przepisy zezwolenia
dodatka zezvsrole- zZwierzecia wiek jtk/kg mieszanki paszowej
nia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1710 |Prosol | Saccharomyces | Sktad dodatku Konie - 3 x10° - 1. W informacjach na temat stoso-| 16.8.2030
Sp.A. cerevisiae p ¢ Sacch . wania dodatku i premikséw na-
MUCL 39885 I\/;lejpglf% 9 g;cs aromyces cerevisiae lezy wskazal warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy
Posta¢ sproszkowana i granulowana za- obrébce cieplne;.
wierajgca co najmniej 1 x 10° jtk/g dodat- . Podmioty dzialajace na rynku
u pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
Charakterystyka substancji czynnej | Krowy mlecz- 2x10° nf %la uzytkownikéw %Odatkl)llji
Zywotne komérki Saccharomyces cerevisiae ne premiksow, tak a%by'ogranilcz.yc
MUCL 39885 ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
Metoda analityczna (') zagrozen nie mozna wyelimino-
Oznaczenie liczby: metoda plytek lanych ;&;ac éﬁ;’cgr?néﬁzyfoizdmulrn;g;gﬁ
z zastosowaniem agaru z chloramfeniko- ké\fr do d;[tei ; premiks nales
lem, glukoza i ekstraktem drozdzowym Ay premiksy na czy
(EN 15789:2009) stosowaé przy uzyciu Srodkéw
Oznaczanie: metoda tanicuchowej reakdji c,)chm{ly indywidualn,ej » W bym
olimerazy (PCR) srqdkow ochrony skéry, oczu i
p drég oddechowych.

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1097
z dnia 24 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie wyciggéw bogatych w luteing i luteiny/zeaksantyny z Tagetes
erecta jako dodatkéw paszowych dla drobiu rzeZnego i nieSnego (z wyjatkiem indykéw) oraz
podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nie$nego

(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 18312003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG (), a w art. 4 zezwolenie na nowe zastosowanie dodatku paszowego.

(2)  Wryciagi bogate w luteing i wyciagi luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta zostaly dopuszczone bez ograniczefi czaso-
wych zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatki paszowe dla drobiu, nalezace do grupy ,barwniki, w tym pig-
menty”, w pozycji ,karotenoidy i ksantofile”. Te dwa wyciagi zostaly dopuszczone pod nazwami zwyczajowymi
yuteina” i ,zeaksantyna” bez zadnych specyfikacji, w zwigzku z czym wniosek dotyczacy tych dwéch form; bogatych
w luteing i luteiny/zeaksantyny, wchodzi w zakres ogdlnych pozycji ,luteina” i ,zeaksantyna”. Dodatki te zostaly
nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejgce produkty, zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 4 i 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o zezwo-
lenie na stosowanie wyciggéw bogatych w luteine i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta w wodzie do pojenia oraz o
ponowng oceng wyciagéw bogatych w luteing i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta jako dodatkéw paszowych dla
drobiu (z wyjatkiem indykéw) rzeZnego i niesnego i podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nie$nego. Wniosko-
dawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barw-
niki: (ii) substancje, ktére po podaniu zwierzetom powodujg zmiang barwy zZywnosci pochodzenia zwierzecego”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 3 kwietnia 2019 r. (*) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania wyciagi bogate w luteing i luteina/zeaksantyna z Tagetes erecta nie maja negatyw-
nego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na $rodowisko. Stwierdzono, ze wniosek
dotyczacy bezpieczenstwa i skutecznosci wyciggéw bogatych w luteing i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta dla dro-
biu rzeZnego i nie$nego (z wyjatkiem indykéw) mozna ekstrapolowaé na podrzedne gatunki drobiu rzeZnego i nie-
$nego. Stwierdzono réwniez, ze te substancje czynne sg substancjami lepkimi, wigc podmioty gospodarcze nie beda
narazone na ryzyko zwigzane z wdychaniem. Wnioskodawca przyznal, ze przedmiotowe substancje czynne moga
dziala¢ draznigco na skére i oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze jezeli nie mozna wykluczy¢ dzialania tok-
sycznego w wyniku wdychania lub potencjalnego dzialania draznigcego na skore/oczy, wynikajacego z charakteru
substancji nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne w celu zapobiezenia negatywnemu wplywowi na zdrowie
ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku, w tym tych, ktdrzy stosuja dodatek w postaci pre-
paratu. Urzad stwierdzil ponadto, Ze dodatki te sa skuteczne jako substancje dodajgce koloréw do zywnosci pocho-
dzenia zwierzgcego. Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczacych moni-
torowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ustanowione rozpo-
rzadzeniem (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 2019;17(5):5698.
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(5) W odniesieniu do stosowania w wodzie do pojenia Komisja uwaza, ze trudno kontrolowad jednoczesne stosowanie
dodatkéw w wodzie do pojenia i w paszy, a ze wzgledow bezpieczefistwa okre$lono najwyzsze dopuszczalne
poziomy oraz Ze istniejg tez inne dodatki zawierajace ksantofile i karotenoidy, ktére mozna stosowaé w paszy. Jed-
noczesne stosowanie wyciaggéw bogatych w luteing i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta w wodzie do pojenia i w
paszy zwieksza podawang dawke i powoduje ryzyko przekroczenia maksymalnych dopuszczalnych pozioméw
dodatkéw zawierajacych karotenoidy i ksantofile (w odniesieniu do luteiny osobno lub wraz z innymi karotenoidami
lub ksantofilami — 80 mg/kg a w odniesieniu do luteiny/zeaksantyny osobno lub wraz z innymi karotenoidami lub
ksantofilami — 50 mg/kg). W zwiazku z tym nie zezwala si¢ na uzywanie w wodzie do pojenia.

(6)  Z przeprowadzonej oceny wynika, Ze warunki udzielenia zezwolenia na stosowanie wyciggéw bogatych w luteing i
luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, zostaly spelnione. W
zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych dodatkéw, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadze-
nia.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barwniki:
(ii) substancje, ktore po podaniu zwierzetom powodujg zmiang barwy zywnosSci pochodzenia zwierzgcego”, zostaja
dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalgczniku.

Artykut 2

Dozwolonych substancji, ktére wyszczegdlniono w zalaczniku, nie stosuje si¢ w wodzie do pojenia.

Artykut 3

1. Substancje wyszczegélnione w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 16 lutego 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 16 sierpnia 2020 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélnione w zalgczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 16 sierpnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 16 sierpnia
2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sa przeznaczone dla zwie-
rzat, od ktérych lub z kt6rych pozyskuje si¢ Zywnosé.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Numer . . . . .
identyfikacyjny Dodatek Skiad, wzczlr chel?mzny, opis, |Gatunek .1ub kgtegona Maksynllalny mg substandji czynnej/kg Pozostale przepisy Data walznqsc1
dodatku metoda ana 1tyczna Zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (i) substancje, ktére po podaniu zwierzetom powoduja zmiang barwy zywnosci pochodzenia zwierzecego.
2al61b  |Wyciag bogaty w | Sktad dodatku Dréb rzezny (z wy- - - 80 1. W informacjach na temat stoso-| 16.8.2030
luteing Wyciag z Tagetes erecta bogaty w| jatkiem indykéw) i wania dodatku i premikséw na-
luteing podrzedne gatunki lezy wskaza¢ warunki przecho-
Benzen < 2 mg/kg drobiu rzezZnego wywania oraz stabilno$¢ przy
obrdbce cieplne;j.
Charakterystyka substancji czynnej| Drob niesny (z wy- - - 80
Luteina ze zmydlonego wycig-| jatkiem indykow) i
gu z Tagetes erecta (suszone plat-| podrzedne gatunki

ki kwiatow) uzyskana w drodze

ekstrakgji i zmydlenia:

— Karotenoidy ogélem (TC):
> 60 g/kg

— Luteina > 75 % karotenoi-
déw ogdtem (TC)

— Zeaksantyna > 4 % karote-
noidéw ogétem (TC)

Wz6r chemiczny: C40Hs60,

Numer CAS: 127-40-2 (luteina)

Numer CAS: 144-68-3 (zeak-

santyna)

Numer CoE: 494

Posta¢ plynna

Metoda analityczna (!

— Do oznaczenia luteiny (wy-
facznie calego izomeru
trans luteiny), zeaksantyny
i karotenoidéw ogélem
oraz ksantofili w dodatku
paszowym: wysokospraw-
na chromatografia cieczo-
wa (HPLC) z wykorzysta-
niem spektrofotometrii —
rozporzadzenie  Komisji
(UE) nr 231/2012, odno-
szace si¢ do monografii
FAO JECFA

drobiu niesnego

. Wyciag bogaty w luteing musi

by¢ wprowadzany do obrotu i
stosowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Mieszanina wyciggu bogatego w

luteing z innymi dozwolonymi
karotenoidami i ksantofilami nie
moze przekraczaé zawartosci ka-
rotenoidéw i ksantofitofili 0gé-
fem wynoszacej 80 mg/kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjowe;.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stegpowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowaé
ani maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wac przy uzyciu $rodkéw ochro-
nyindywidualnej, w tym ochrony
oczu i skry.
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»~Luteina z Tagetes erecta” nr 3
(2006), Wspdlne kompen-
dium specyfikacji dodat-
kéw do zywnosci (Combi-
ned Compendium for Food
Additive Specifications)

— Do oznaczania luteiny (wy-
facznie calego izomeru
trans luteiny) w premiksach
i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z
detekcja  promieniowania
widzialnego (HPLC-Vis)

— Do oznaczania karotenoi-
déw i ksantofili ogétem w
premiksachipaszach: chro-
matografia cieczowa z de-
tekcja promieniowania wi-
dzialnego  (LC-Vis) -
oficjalna metoda AOAC
970.64

2a161bi

Wyciag lutei-
ny/zeaksantyny

Sktad dodatku

Wyciag luteiny/zeaksantyny z
Tagetes erecta

Benzen < 2 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej

Zmydlony/izomeryzowany

wycigg luteiny/zeaksantyny z

suszonych platkéw kwiatéw

Tagetes erecta uzyskiwany w dro-

dze ekstrakgji, zmydlania i izo-

meryzacji:

— Karotenoidy ogélem (TC):
> 60 g/kg

— Luteina 2 37 % TC;

— Zeaksantyna = 36 % TC.

Posta¢ plynna

Numer CAS: 127-40-2 (luteina)

Numer CAS: 144-68-3 (zeak-

santyna)

Numer CoE: 494

Wz6r chemiczny: C40Hs60,

Dréb rzezny (z wy-

jatkiem indykéw) i

podrzedne gatunki
drobiu rzeznego

50

Dréb niesny (z wy-

jatkiem indykow) i

podrzedne gatunki
drobiu niesnego

50

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw na-
lezy wskaza¢ warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

. Wiyciag luteiny/zeaksantyny mu-

si by¢ wprowadzany do obrotu i
stosowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Mieszanina  wyciagu  lutei-

ny/zeaksantyny z innymi dozwo-
lonymi karotenoidami i ksantofi-
lami nie moze przekraczal
zawartosci karotenoidéw i ksan-
tofitofili ogdlem wynoszacej
50 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stegpowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ograniczy¢

16.8.2030
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Metoda analityczna (')

Do oznaczenia luteiny (wylacz-

nie calego izomeru trans lutei-

ny), zeaksantyny i karotenoi-

déw ogdlem oraz ksantofili w

dodatku paszowym:

— Wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa (HPLC) z
wykorzystaniem  spektro-
fotometrii — dyrektywa Ko-
misji 2008/128/WE, odno-
szaca si¢ do monografii
FAO JECFA ,Luteina z Tage-
tes erecta” nr 3 (2006), do
Wspblnego kompendium
specyfikacji dodatkéw do
zywnosci (Combined Com-
pendium for Food Additive
Specifications)

Do oznaczania luteiny (wylacz-

nie calego izomeru trans lutei-

ny) w premiksach i paszach:

— wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcja
promieniowania  widzial-
nego (HPLC-Vis)

Do oznaczania karotenoidéw i

ksantofili ogétem w premik-

sach i paszach:

— Chromatografia cieczowa z
detekcja  promieniowania
widzialnego (LC-VIS) — ofi-
cjalna metoda  AOAC
970.64

ewentualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli za-
grozefi nie mozna wyeliminowacd
ani maksymalnie ograniczy¢ za
pomoca tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu srodkéw ochro-
nyindywidualnej, w tym ochrony
oczu i skry.

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

DECYZJA KOMITETU POLITYCZNEGO I BEZPIECZENSTWA (WPZiB) 2020/1099
z dnia 16 lipca 2020 r.
w sprawie przyjecia wkladu pafistwa trzeciego w operacj¢ wojskowg Unii Europejskiej w Bosni i
Hercegowinie (EUFOR ALTHEA) (BiH/30/2020)
KOMITET POLITYCZNY I BEZPIECZENSTWA,
uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 38 akapit trzeci,

uwzgledniajgc wspdlne dzialanie Rady 2004/570/WPZiB z dnia 12 lipca 2004 r. w sprawie operacji wojskowej Unii Euro-
pejskiej w Bosni i Hercegowinie ('), w szczeg6lnosci jego art. 11,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 11 ust. 2 wspdlnego dzialania 2004/570/WPZiB Rada upowaznita Komitet Polityczny i Bezpieczeri-
stwa do podejmowania odpowiednich decyzji w sprawie przyjecia proponowanych wkladéw panstw trzecich w ope-
racje wojskowa Unii Europejskiej w Boéni i Hercegowinie.

(2)  Zgodnie z zaleceniem dowddcy operacji UE oraz z zaleceniem Komitetu Wojskowego Unii Europejskiej w sprawie
wkladu Ukrainy wklad Ukrainy powinien zostal przyjety i uznany za istotny.

(3)  Zgodnie z art. 5 Protokotu nr 22 w sprawie stanowiska Danii, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej i do Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, Dania nie uczestniczy w opracowaniu oraz wprowadzaniu w zycie decyzji
i dzialan Unii, ktére majg wplyw na kwestie polityczno-obronne. W zwigzku z tym Dania nie uczestniczy w przy-
jmowaniu niniejszej decyzji, nie jest nig zwigzana ani nie ma ona do niej zastosowania.

(4) W dniach 121 13 grudnia 2002 r. Rada Europejska na posiedzeniu w Kopenhadze przyjela deklaracje stwierdzajaca,
ze porozumienie ,Berlin Plus” i jego wdrozenie bedg mialy zastosowanie tylko do tych panstw czlonkowskich Unii,
ktére s rowniez cztonkami NATO albo uczestnikami programu ,Partnerstwo dla Pokoju” i ktére wskutek tego
zawarly z NATO dwustronne umowy dotyczgce bezpieczefistwa,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Wkiad Ukrainy w operacj¢ wojskowa Unii Europejskiej w Bo$ni i Hercegowinie (EUFOR ALTHEA) zostaje przyjety i
uznany za istotny.

2. Ukraina jest zwolniona z wktadéw finansowych do budzetu EUFOR ALTHEA.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 lipca 2020 r.

W imieniu Komitetu Politycznego i Bezpieczeristwa
S. FROM-EMMESBERGER
Przewodniczgcy

() Dz.U.L 2527 28.7.2004, s. 10.



L 241/32 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.7.2020

DECYZJA EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO (UE) 2020/1100
z dnia 17 lipca 2020 r.
zmieniajaca decyzje (UE) 2015/32 dotyczaca odstepstw, jakie moga zostaé przyznane na mocy

rozporzadzenia (UE) nr 1073/2013 (EBC/2020/33)
RADA PREZESOW EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO,

uwzgledniajac rozporzadzenie Europejskiego Banku Centralnego (UE) nr 1073/2013 z dnia 18 paZdziernika 2013 r. doty-
czgce danych statystycznych w zakresie aktywow i zobowigzan funduszy inwestycyjnych (EBC/2013/38) ('), w szczeg6l-
nosci art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1073/2013 (EBC/2013/38) stanowi, ze odstepstwa moga zosta¢ przyznane fun-
duszom inwestycyjnym (F) podlegajacym krajowym zasadom rachunkowosci, ktére dopuszczaja dokonywanie
wyceny aktyw6w rzadziej niz raz na kwartal. Przepis ten stanowi réwniez, ze kategorie FI, ktérym krajowe banki
centralne (KBC) wedle swojego uznania mogg udzielaé odstepstw, okresla Rada Prezeséw. Lista tych kategorii IF
zawarta jest w decyzji przyjetej przez Rade Prezesow.

(2)  Dokonujac przegladu wymaganego na mocy art. 1 decyzji Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2015/32
(EBC/2014/62) (¥, Rada Prezeséw uznala za konieczne wskazanie dodatkowych kategorii funduszy inwestycyjnych,
ktérym mogg zosta¢ przyznane odstgpstwa na mocy art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1073/2013
(EBC/2013/38), z Austrii, Lotwy, Litwy i Portugalii, usunigcie z tej listy okreslonych kategorii funduszy inwestycyj-
nych z Frangji, ktérych uwzglednienie nie jest juz uzasadnione, oraz wprowadzenie drobnych zmian wynikajacych z
nowelizacji niektérych krajowych aktéw prawnych.

(3)  Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2015/32 (EBC[2014/62) powinna zatem zostal odpowiednio zmie-
niona,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zmiana
Zalacznik do decyzji Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2015/32 (EBC/2014/62) otrzymuje brzmienie okreslone w
zalgczniku do niniejszej decyzji.
Artykut 2
Skuteczno$¢

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem zawiadomienia o niej adresatéw.

Artykut 3
Adresaci

Niniejsza decyzja jest adresowana do KBC panstw cztonkowskich, ktérych walutg jest euro.

Sporzadzono we Frankfurcie nad Menem dnia 17 lipca 2020 r.

Christine LAGARDE
Prezes EBC

() Dz.U.L297z7.11.2013,s.73.

() Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2015/32 z dnia29 grudnia 2014 r. dotyczaca odstepstw, jakie mogg zosta¢ przyznane
na mocy rozporzadzenia (UE) nr 10732013 dotyczacego danych statystycznych w zakresie aktywow i zobowigzan funduszy inwesty-
cyjnych (EBC/2013/38) (EBC/2014/62) (Dz.U.L 52 9.1.2015,s. 17).



Zalacznik do decyzji (UE) 2015/32 (EBC/2014/62) otrzymuje brzmienie:

ZAELACZNIK

ZALACZNIK

KATEGORIE FUNDUSZY INWESTYCYJNYCH, KTORYM MOGA ZOSTAC PRZYZNANE ODSTEPSTWA NA MOCY ART. 8 UST. 2 ROZPORZADZENIA (UE)
NR 1073/2013 (EBC/2013/38)

Panstwo

Akt prawny dotyczacy tej kategorii

Akt prawny okreslajacy czestotliwo$é wyceny

Czestotliwosé

. Nazwa kategorii FI ‘i ‘i ceny wedlu,
cztonkowskie Numer/data aktu Wlasciwe Numer/data aktu Whasciwe wyceny wedtug
Tytut aktu prawnego prawnego przepisy Tytut aktu prawnego prawnego przepisy prawa krajowego
Alternative Invest- Alternative Invest- BGBL 1 AIFMG 2013 § | Alternative Investmentfonds BGBL 1 AIFMG 2013 § Roczna
mentfonds mentfonds Manager- Nr 135/2013 2, Manager-Gesetz — AIFMG | Nr 135/2013 17 ust. 3
(Alternatywne fun- | Gesetz— AIFMG 2013 ale nie 2013
Austri dusze inwestycyjne (Ustawa o spétkach AIFMG § 48 | (Ustawa o spotkach zarza-
ustria . . . : .
dla inwestoréw pro- | zarzadzajacych alter- dzajacych alternatywnymi
fesjonalnych) natywnymi fundu- funduszami inwestycyjny-
szami inwestycyjny- mi)
mi)
Immobilienfonds Immobilien-Invest- BGBI. I ImmolnvFG Immobilien-Investment- BGBI. I ImmolnvFG Roczna
(Fundusze inwesty- | mentfondsgesetz — Im- Nr 80/2003 200381 fondsgesetz — ImmolnvFG Nr 80/2003 2003§29ust. 2
cyjne inwestujace na molnvFG 2003 2003
Austri rynku nieruchomos- (Ustawa o fundu- (Ustawa o funduszach in-
ustria : ; . . . ;
ci) szach inwestycyjnych westycyjnych inwestujg-
inwestujacych na cych na rynku nierucho-
rynku nieruchomos- mosci)
ci)
Rozdziat IV, N ., ,
Fonds commun de pla- | Code monétaire etfi- sekcja 2, punkt Re'gl,ement gener’al fie lA.uto— Ksiega IV,
\ ; rité des MarchésFinanciers !
Francja cerment d risque nancer ' (Ogo6lny regulamin organu Tyturll Dwa razy do roku
(Fundusze podwyz- | (Kodeks pienigzny i L214-28 > Art. 422-120-
Y nadzoru nad rynkami fi-
szonego ryzyka) finansowy) do nansowymi) 13
1214-32 bt
Fondi chiusi Decreto legislativo— | Nr 58 z dnia 24 | Czg$¢ 1, art. 1 Provvedimento della Banca | z dnia 23 grud Tytul V, roz- Roczna
(Fundusze zamknie- | Testo unico delle dispo- | lutego 1998 r. | Czg$¢1l, art. 36, | dTtalia — Regolamento sulla nia 2016 r. dzial 1, sekcja I,
te) sizioni in materia di 37139 gestione collettiva del rispar- ust. 4.6
intermediazione finan- mio
Wioch ziaria (Zarzgdzenie Banca d'Ttalia
Y (Dekret legislacyjny — - regulacja w sprawie

wszystkie postano-
wienia w zakresie
posrednictwa finan-
sowego)

zbiorowego zarzadzania
oszczedno$ciami)
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Decreto ministeriale —
Regolamento attuativo
dell'articolo 37 del
Decreto legislativo di 24
febbraio1998, nr. 58

(Dekret ministerialny
- rozporzadzenie
wykonawcze do
art. 37 dekretu legi-
slacyjnego nr 58 z
dnia 24 lutego 1998

r.)

Nr228zdnia24
maja 1999 1.

Rozdziat I,
art. 12

Alternativo ieguldiju-
mu fondu un to par-

Alternativo ieguldijumu fon-
du un to parvaldnieku likums

Alternativo ieguldiju- valdnieku likums
mu fondi Ustawa z dnia | Rozdziat I1I, czgsé (Ustawa o altgrnatywn){ch Ustawa z dnia 9 Ro,z/dma} IH’.

Lotwa (Ustawa o alterna- 9 linca 2013 1 6. sekcia 27 funduszach inwestycyj- linca 2013 1 czesé 6, sekeja Roczna

(Alternatywne fun- | tywnych funduszach P ’ 5% nych i podmiotach nimi P ’ 27

dusze inwestycyjne) inwestycyjnych i zarzadzajacych)

podmiotach nimi za-
rzadzajacych)

Informuotiesiems in- Informuotiesiems in- Nr XII-376 z Art. 2 ust. 5 Informuotiesiems investuoto- | Nr XII-376 z Art. 42 ust. 2 Dwa razy do ro-

vestuotojams skirti ko- | vestuotojams skirty ko- | dnia 18 czerwca jams skirty kolektyvinio in- | dnia 18 czerwca ku/roczna

lektyvinio investavimo | lektyvinio investavimo 2013 1. vestavimo subjekty jstatymas 2013 r.

subjektai subjekty jstatymas (ostatnio zmie- (ostatnio zmie-
niona dnia 12 (Ustawa o przedsigbior- | niona dnia 12

Litwa (Przedsigbiorstwa (Ustawa o przedsie- | grudnia2019r.) stwach zbiorowego in- | grudnia 2019r.)

zbiorowego inwesto- | biorstwach zbioro- westowania przeznaczo-

wania przeznaczone | wego inwestowania nych dla $wiadomych

dla $wiadomych in- | przeznaczonych dla inwestorow)

westorow) $wiadomych inwes-
torow)
Alternatyvieji kolekty- | Alternatyviyjy kolekty- | NrXII-1467 z | Art. 3ust. 13 | Alternatyviyjy kolektyvinio | NrXI-1467z | Art.16ust. 1 | Dwa razy do ro-
vinio investavimo sub- | vinio investavimo sub- | dnia 18 grudnia investavimo subjekty valdy- | dnia 18 grudnia ku/roczna
jektai jekty valdytojy jstaty- 2014 r. tojy jstatymas 2014 r.
mas

(Alternatywne przed- (ostatnio zmie- (Ustawa o podmiotach (ostatnio zmie-

Litwa sigbiorstwa zbioro- (Ustawa o podmio- | niona dnia 12 zarzadzajgcych alterna- niona dnia 12

wego inwestowania)

tach zarzadzajacych
alternatywnymi
przedsigbiorstwami
zbiorowego inwesto-
wania)

grudnia 2019r.)

tywnymi przedsig¢bior-
stwami zbiorowego in-
westowania)

grudnia 2019r.)
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Fundos de capital de Lei Nr 18/2015 z Art.1i3 Regulamento da Comissdodo | Nr 3/2015z | Art.2iart. 15§ | Dwarazy doroku
risco (Ustawa) dnia 4 marca Mercado de Valores Mobi- | dnia 3 listopada 1
(Fundusze private 2015 . lidrios 2015
equity i podwyzszo- (Rozporzadzenie Komisji
nego ryzyka) Rynku Papieréw Wartos-
Portugalia ciowych) Nr 7/2016 z
Instrugdo da Comissdo do dnia 29 listopa
Mercado de Valores Mobi- da 2016 . Zasada nr 2
lidgrios
(Wytyczne Komisji Rynku
Papieréw Warto$ciowych)
Fundos de empreende- Lei Nr 18/2015 z Art.1i4 Regulamento da Comissdodo | Nr 3/2015z | Art.2iart. 15§ Roczna”
dorismo social (Ustawa) dnia 4 marca Mercado de Valores Mobi- | dnia 3 listopada 2
(Fundusze przedsie- 2015 . lidrios 2015 .
biorczosci spotecz- (Rozporzadzenie Komisji
nej) Rynku Papieréw Wartos-
Portugalia | Organismos de investi- ciowych)
mento alternativo espe- Art. 1i5

cializado
(Spegjalistyczne al-
ternatywne fundusze
inwestycyjne)
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DECYZJA KOMISJI (UE) 2020/1101
z dnia 23 lipca 2020 r.

zmieniajagca decyzje (UE) 2020/491 w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci celnych
przywozowych i z VAT w odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkéw epidemii
COVID-19 w 2020 r.

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 4936)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 2009/132/WE z dnia 19 pazdziernika 2009 r. okreslajaca zakres stosowania art. 143 lit. b) i
¢) dyrektywy 2006/112/WE w odniesieniu do zwolnienia z podatku od warto$ci dodanej przy ostatecznym imporcie nie-
ktérych towaréw (1), w szczegdlnosci jej art. 53, akapit pierwszy, w zwigzku z art. 131 Umowy o wystapieniu Zjednoczo-
nego Kroélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 1186/2009 z dnia 16 listopada 2009 r. ustanawiajace wsp6lnotowy system
zwolnien celnych (), w szczeg6lnosci jego art. 76, akapit pierwszy, w zwigzku z art. 131 Umowy o wystgpieniu Zjedno-
czonego Krdlestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowe;j,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja Komisji (UE) 2020/491 () przyznano zwolnienia przywozu z naleznosci celnych przywozowych i z VAT w
odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkéw epidemii COVID-19 do dnia 31 lipca 2020 r.

(2) W dniu 11 czerwca 2020 r. Komisja zgodnie z motywem 5 decyzji (UE) 2020/491 skonsultowala si¢ z panstwami
cztonkowskimi co do potrzeby przedtuzenia tego okresu, po czym pafistwa cztonkowskie zwrécily si¢ o przedluze-
nie zwolnienia.

(3)  Przywoz dokonywany przez pafistwa cztonkowskie na podstawie decyzji (UE) 2020/491 mial korzystny wplyw na
zapewnienie przez wlasciwe organy w panstwach czlonkowskich organizacjom panstwowym lub upowaznionym
organizacjom dostepu do potrzebnego sprzetu medycznego i Srodkéw ochrony indywidualnej, ktérych niedobory
wystepuja. Statystyki handlowe dotyczace takich towaréw wskazuja, ze przywoz wcigz jest na wysokim poziomie.
Z uwagi na to, Ze liczba przypadkéw zakazen COVID-19 w panstwach cztonkowskich nadal stanowi zagrozenie dla
zdrowia publicznego, a w panstwach czlonkowskich w dalszym ciggu zglasza si¢ niedobory towaréw potrzebnych
do zwalczania pandemii COVID-19, konieczne jest przedluzenie okresu stosowania przewidzianego w decyzji (UE)
2020/491 o trzy miesiace.

(4)  Aby umozliwi¢ pafistwom czlonkowskim odpowiednia sprawozdawczo$¢ dotyczaca zobowigzan wynikajacych z
decyzji (UE) 2020/491, wiasciwe jest przedtuzenie terminu przewidzianego w art. 2 decyzji (UE) 2020/491.

(5) W dniu 24 czerwca 2020 r. przeprowadzono konsultacje z panstwami czlonkowskimi w sprawie wnioskowanego
przedluzenia, zgodnie z art. 76 rozporzadzenia (WE) nr 1186/2009 i art. 53 dyrektywy 2009/132/WE.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje (UE) 2020/491,

() Dz.U.L292z10.11.2009,s. 5.

() DzU.L 324710.12.2009, s. 23.

() Decyzja Komisji (UE) 2020/491 z dnia 3 kwietnia 2020 r. w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci celnych przywozowych i z
VAT w odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkéw epidemii COVID-19 w 2020 r. (Dz.U. L 103 z 3.4.2020, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji (UE) 2020/491 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 2 wyrazenie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:
,Najpdzniej do dnia 31 grudnia 2020 r. pafistwa cztonkowskie przekazuja Komisji nastepujace informacje:”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 3

Art. 1 stosuje si¢ w odniesieniu do przywozu dokonanego od dnia 30 stycznia 2020 r. do dnia 31 pazdziernika 2020
r.”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Paolo GENTILONI
Czlonek Komisji
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/1102
z dnia 24 lipca 2020 r.

w sprawie zatwierdzenia, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/631 oraz przez odniesienie do nowego europejskiego cyklu jezdnego (NEDC), technologii
stosowanej w 48-woltowym wysokosprawnym zespole silnikowo-pradnicowym polaczonym z
przetwornikiem 48 V[12 V DC/DC przeznaczonym do stosowania w samochodach osobowych z
konwencjonalnym silnikiem spalinowym i okreslonych hybrydowych samochodach osobowych z
napedem elektrycznym oraz lekkich pojazdach uzytkowych jako technologii innowacyjnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/631 z dnia 17 kwietnia 2019 r. okreslajace
normy emisji CO, dla nowych samochod6éw osobowych i dla nowych lekkich pojazdéw uzytkowych oraz uchylajace roz-
porzadzenia (WE) nr 443/2009 i (UE) nr 510/2011 ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 pazdziernika 2019 r. producenci: Audi AG, Bayerische Motoren Werke AG, Daimler AG, FCA Italy S.p.A,
Ford-Werke GmbH, Honda Motor Europe Ltd, Hyundai Motor Europe Technical Center GmbH, Jaguar Land Rover
LTD, Renault, Volkswagen AG, Volkswagen Nutzfahrzeuge oraz dostawcy Valeo Electrical systems i Mitsubishi Elec-
tric Corporation ztozyli wspdlny wniosek (zwany dalej ,pierwszym wnioskiem”) o zatwierdzenie jako technologii
innowacyjnej technologii stosowanej w 48-woltowym wysokosprawnym zespole silnikowo-pradnicowym polaczo-
nym z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC przeznaczonym do stosowania w samochodach osobowych i lekkich
pojazdach uzytkowych wyposazonych w mechanizm napedowy z silnikiem spalinowym wewnetrznego spalania
napedzanym benzyng lub olejem napedowym (mechanizm napedowy z konwencjonalnym silnikiem spalinowym
wewnetrznego spalania) oraz w okre$lonych hybrydowych pojazdach elektrycznych niedotadowywanych zewnetrz-
nie (NOVC-HEV) nalezgcych do tych kategorii.

(2) W dniu 8 listopada 2019 r. dostawca Valeo Electrical systems zlozyl wniosek (,drugi wniosek”) o zatwierdzenie tej
samej technologii, tj. technologii stosowanej w 48-woltowym wysokosprawnym zespole silnikowo-pradnicowym
polaczonym z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC, do stosowania w pojazdach nalezacych do tych samych kategorii
i z tymi samymi mechanizmami napgdowymi.

(3)  Oba wnioski poddano ocenie zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/631, rozporzadzeniami wykonawczymi
Komisji (UE) nr 725/2011 (3) i (UE) nr 427/2014 (*) oraz wytycznymi technicznymi dotyczacymi przygotowania
wniosk6w o zatwierdzenie technologii innowacyjnych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 443/2009 () i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 510/2011 (°) (wersja z lipca
2018 1. (). Zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/631 do wnioskéw dolaczono sprawozdanie z wery-
fikacji sporzadzone przez niezalezny zatwierdzony organ.

(4) W obu wnioskach odniesiono si¢ do ograniczenia emisji CO,, ktérego nie mozna wykaza¢ za pomocg pomiaréw
przeprowadzonych zgodnie z nowym europejskim cyklem jezdnym (NEDC), jak okre$lono w rozporzadzeniu Komi-
sji (WE) nr 692/2008 ().

() Dz.U.L111z25.4.2019,s.13.

) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 725/2011 z dnia 25 lipca 2011 r. ustanawiajgce procedure zatwierdzania i po§wiadcza-
nia technologii innowacyjnych umozliwiajacych zmniejszenie emisji CO, pochodzacych z samochodéw osobowych na podstawie roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 443/2009 (Dz.U.L 194 z 26.7.2011, s. 19).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 427/2014 z dnia 25 kwietnia 2014 r. ustanawiajace procedure zatwierdzania i po§wiad-
czania technologii innowacyjnych umozliwiajacych zmniejszenie emisji CO, pochodzacych z lekkich pojazdéw dostawczych na pod-
stawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 510/2011 (Dz.U. L 125 z 26.4.2014, 5. 57).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 443/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r. okreslajace normy emisji dla nowych
samochodéw osobowych w ramach zintegrowanego podejscia Wspdlnoty na rzecz zmniejszenia emisji CO, z lekkich pojazdéw dosta-
wezych (Dz.U. L 140 z 5.6.2009, s.1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 510/2011 z dnia 11 maja 2011 r. okrelajace normy emisji dla nowych lek-
kich samochodéw dostawczych w ramach zintegrowanego podejscia Unii na rzecz zmniejszenia emisji CO, z lekkich pojazdéw dosta-
wezych (Dz.U. L 145 z 31.5.2011, 5. 1).

() https:/[circabc.europa.eu/w/browse/f3927eae-29f8-4950-b3b3-d2¢700598b52

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 692/2008 z dnia 18 lipca 2008 r. wykonujace i zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 Par-

lamentu Europejskiego i Rady w sprawie homologacji typu pojazdéw silnikowych w odniesieniu do emisji zanieczyszczen pochodza-

cych z lekkich pojazdéw pasazerskich i uzytkowych (Euro 5 i Euro 6) oraz w sprawie dostepu do informacji dotyczacych naprawy i

utrzymania pojazdéw (Dz.U. L 199 z 28.7.2008, s. 1).
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(5)  Biorac pod uwagg, ze oba wnioski odnosza si¢ do tej samej technologii innowacyjnej i ze do zastosowania jej w przedmio-
towych pojazdach powinny odnosi¢ si¢ te same warunki, wlasciwe jest uwzglednienie obu wnioskéw w jednej decyzji.

(6)  48-woltowy zespét silnikowo-pradnicowy moze pracowaé albo jako silnik elektryczny przeksztalcajacy energie elek-
tryczng w energie mechaniczna, albo jako generator przeksztalcajacy energie mechaniczna w energie elektrycznag,
czyli podobnie jak standardowy alternator. Przetwornik 48 V/12 V DC/DC pozwala 48-woltowemu zespotowi silni-
kowo-pradnicowemu dostarcza¢ energie elektryczng o napigciu wymaganym do zasilania 12-woltowego elektrycz-
nego ukladu zasilajacego pojazdu lub tadowania 12-woltowego akumulatora.

(7)  Komisja juz zatwierdzita wysokosprawny 48-woltowy zesp6t silnikowo-pradnicowy polaczony z przetwornikiem
48 V[12 V DC/DC dostarczany przez SEG Automotive Germany GmbH jako technologie innowacyjna do stosowa-
nia w samochodach osobowych wyposazonych w konwencjonalny silnik spalinowy wewnetrznego spalania oraz
lekkich pojazdach uzytkowych oraz okreslonych pojazdach NOVC-HEV nalezacych do tych kategorii decyzjami
wykonawczymi Komisji (UE) 2019/313 () i (UE) 2019/314 ().

(8) W oparciu o doéwiadczenia zdobyte podczas oceny wnioskéw ztozonych przez SEG Automotive Germany GmbH
oraz na podstawie informacji dostarczonych wraz z przedmiotowymi wnioskami wykazano w sposéb zadowalajacy
i niezbity, ze 48-woltowy wysokosprawny zesp6t silnikowo-pradnicowy polaczony z przetwornikiem 48 V/[12 V
DC/DC spelnia kryteria okreslone w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/631 oraz kryteria kwalifikowalnosci
okre$lone w art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzen wykonawczych (UE) nr 725/2011 i (UE) nr 427/2014.

(9)  Przedmiotowg technologie innowacyjng nalezy stosowa¢ w samochodach osobowych z konwencjonalnym silnikiem
spalinowym wewnetrznego spalania lub lekkich pojazdach uzytkowych lub wylacznie w tych pojazdach NOVC-HEV
nalezacych do tych kategorii, w przypadku ktérych mozna stosowaé nieskorygowane pomiary wartosci zuzycia
paliwa i emisji CO, zgodnie z zalgcznikiem 8 do regulaminu nr 101 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji
Narodéw Zjednoczonych ().

(10) W obu wnioskach zaproponowano metodg badania oparta na ,metodzie odrebnej” okreslonej w pkt 3 zalgcznika do
decyzji wykonawczych (UE) 2019/313 i (UE) 2019/314.

(11) Metoda zaproponowana w pierwszym wniosku rozni si¢ od ,metody odrebnej” okreslonej w tych decyzjach w odnie-
sieniu do poziomu napigcia, ktory nalezy stosowaé w pomiarze sprawnosci 48-woltowego zespotu silnikowo-pradni-
cowego — proponuje si¢ napiecie 48 V zamiast 52 V. Ponadto w obu wnioskach zaproponowano zmiang wartosci
pradu wyjSciowego na potrzeby pomiaru sprawnosci przetwornika 48 V/12 V DC/DC w taki spos6b, aby warto$é
pradu wyjsciowego bylta okreslana jako polowa mocy znamionowej przetwornika DC/DC podzielona przez 14,3 V
zamiast mocy znamionowej przetwornika DC/DC podzielonej przez 14,3 V. Ponadto w obu wnioskach zapropono-
wano wprowadzenie procedury docierania w odniesieniu do 48-woltowego zespotu silnikowo-pradnicowego.

(12) Jezeli chodzi o zaproponowane zmiany ,metody odrebnej” okreslone w decyzjach wykonawczych (UE) 2019/313 i
(UE) 2019/314 i dotyczace poziomu napigcia stosowanego w pomiarze sprawnosci 48-woltowego zespotu silni-
kowo-pradnicowego oraz warto$ci pradu wyjSciowego stosowanej w pomiarze sprawnosci przetwornika
48 V|12 V DC|DC, stwierdzono, ze zmiany te moga doprowadzi¢ do uzyskania mniej ostroznych rezultatéw w
zakresie ograniczenia emisji CO,. Wnioskodawcy twierdza, ze zmiany te sg uzasadnione, poniewaz lepiej odzwier-
ciedlalyby rzeczywiste warunki jazdy. Dowodéw przedstawionych celem uzasadnienia tego twierdzenia nie mozna

(®) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/313 z dnia 21 lutego 2019 r. w sprawie zatwierdzenia, na podstawie rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 510/2011, technologii stosowanej w produkowanym przez SEG Automotive Germany GmbH
wysokosprawnym 48-woltowym zespole silnikowo-pradnicowym (BRM) polaczonym z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC, przezna-
czonym do stosowania w lekkich samochodach dostawczych z konwencjonalnym silnikiem spalinowym i okreslonych lekkich samo-
chodach dostawczych z napedem hybrydowym, jako technologii innowacyjnej umozliwiajacej ograniczenie emisji CO, z lekkich
samochodéw dostawczych (Dz.U. L 51 z 22.2.2019, s. 31).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/314 z dnia 21 lutego 2019 r. w sprawie zatwierdzenia, na podstawie rozporzadzenia Parla-

mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 443/2009, technologii stosowanej w produkowanym przez SEG Automotive Germany GmbH

wysokosprawnym 48-woltowym zespole silnikowo-pradnicowym (BRM) polaczonym z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC, przezna-
czonym do stosowania w samochodach osobowych z konwencjonalnym silnikiem spalinowym i okreslonych samochodach osobo-
wych z napgdem hybrydowym, jako technologii innowacyjnej umozliwiajacej ograniczenie emisji CO, z samochodéw osobowych

(Dz.U.L 51z 22.2.2019, s. 42).

Regulamin nr 101 Europejskiej Komisji Gospodarczej Organizacji Narodéw Zjednoczonych (EKG ONZ) - Jednolite przepisy doty-

czace homologacji samochodéw osobowych wyposazonych wytacznie w silnik spalinowy spalania wewnetrznego lub wyposazonych

w hybrydowy elektryczny uklad napedowy w zakresie pomiaru emisji dwutlenku wegla i zuzycia paliwa i/lub pomiaru zuzycia energii

elektrycznej i zasiggu przy zasilaniu energia elektryczng oraz pojazdéw kategorii M, i N, wyposazonych w elektryczny uklad nape-

dowy w zakresie pomiaru zuzycia energii elektrycznej i zasiegu przy zasilaniu energig elektryczna (Dz.U. L 138 2 26.5.2012, s. 1).

=
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(13)

(14)

(15)

(16)

)

()

jednak uznal za wystarczajgce, w szczeg6lnosci ze wzgledu na niewielkg liczbe badan przeprowadzonych na
potrzeby uzasadnienia wniosku oraz ze wzgledu na brak dowodéw uzasadniajacych zmiane warto$ci pradu wyjscio-
wego stosowanej w pomiarze sprawnoéci przetwornika 48 V[12 V DC/DC. W tym kontekscie stwierdza sig, ze
wspomnianych aspektéw ,metody odrebnej” okreslonej w pkt 3 zalgcznika do decyzji wykonawczych (UE)
2019/313 i (UE) 2019/314 nie nalezy zmienia¢ na podstawie informacji przedstawionych we wnioskach.

Jezeli chodzi o propozycje dodania do metody badan procedury docierania w przypadku zespotu silnikowo-pradni-
cowego, w zadnym z dwdch wnioskéw nie okreslono z wystarczajacg precyzjg szczegdlowych informacji na temat
tego, w jaki sposob nalezy przeprowadzi¢ takie docieranie ani w jaki sposéb nalezy uwzglednié efekty docierania.
Poniewaz sprawno$¢ 48-woltowego wysokosprawnego zespolu silnikowo-pradnicowego polaczonego z przetwor-
nikiem 48 V/[12 V okresla si¢ na podstawie $redniej wynikéw pomiaréw, wszelkie efekty docierania, zar6wno pozy-
tywne, jak i negatywne, mogg by¢ odpowiednio uwzglednione w ostatecznym wyznaczeniu sprawnosci, w razie
koniecznosci poprzez zwigkszenie liczby pomiaréw. W tym kontekscie nie jest wlasciwe uzupelnienie metody
badan dodatkows szczegétowq procedurg docierania, taka jak procedury proponowane we wnioskach.

W tym kontekscie uznaje si¢ za stosowne, by ,metoda odrgbna” okreslona w pkt 3 zalacznika do decyzji wykona-
wezych (UE) 2019/313 i (UE) 2019/314 miala zastosowanie rowniez na potrzeby niniejszej decyzji.

Producenci powinni mie¢ mozliwo§¢ zwrdcenia si¢ do organu udzielajacego homologagji typu o poswiadczenie
ograniczenia emisji CO, wynikajacego ze stosowania technologii innowacyjnej, jezeli spetniono warunki okreslone
w niniejszej decyzji. W tym celu producenci powinni zapewni¢, aby do wniosku o poswiadczenie dotaczono spra-
wozdanie z weryfikacji sporzadzone przez niezalezny zatwierdzony organ potwierdzajace, ze technologia innowa-
cyjna spetnia warunki okreslone w niniejszej decyzji oraz ze ograniczenie emisji zostato okreslone zgodnie z metoda
badan, o ktérej mowa w niniejszej decyzji.

W celu ulatwienia szerszego wprowadzenia technologii innowacyjnej w nowych pojazdach producent powinien réw-
niez mie¢ mozliwos¢ ztozenia pojedynczego wniosku o poswiadczenie ograniczenia emisji CO, wynikajacego ze sto-
sowania szeregu 48-woltowych wysokosprawnych zespoléw silnikowo-pradnicowych polaczonych z przetwornikami
48 V[12 V DC/DC. Nalezy jednak zapewni¢, aby w przypadku korzystania z tej mozliwosci stosowany byt mechanizm
zachecajacy do wykorzystania tylko tych ekoinnowacji, ktdre oferujg najwyzsze ograniczenie emisji CO,.

Obowigzkiem organu udzielajacego homologacji typu jest rzetelna weryfikacja spelnienia warunkéw poswiadczenia
ograniczenia emisji CO, w wyniku zastosowania innowacyjnej technologii, okre$lonych w niniejszej decyzji. W
przypadku udzielenia po$wiadczenia odpowiedzialny organ udzielajgcy homologacji typu powinien zapewni¢, aby
wszystkie elementy uwzgledniane do celéw posSwiadczenia byly rejestrowane w sprawozdaniu z badan i przechowy-
wane wraz ze sprawozdaniem z weryfikacji oraz aby informacje te byly udostepniane Komisji na zadanie.

Do celéw okreslenia ogdlnego kodu ekoinnowacji, ktéry ma by¢ stosowany w odpowiednich dokumentach homolo-
gagji typu zgodnie z zalacznikami I, VIII i IX do dyrektywy 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ("),
nalezy przypisa¢ kod indywidualny do technologii innowacyjne;.

Od 2021 r. przestrzeganie przez producentéw docelowych indywidualnych pozioméw emisji CO, zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) 2019/631 nalezy ustala¢ na podstawie emisji CO, okreslonych zgodnie ze zharmonizowang §wia-
towa procedurg badan lekkich pojazdéw dostawczych (WLTP) okreslong w rozporzadzeniu Komisji (UE)
2017/1151 ('). W zwigzku z tym ograniczenie emisji CO, uzyskane dzigki technologii innowacyjnej po§wiadczone
przez odniesienie do niniejszej decyzji mozna uwzgledni¢ w celu obliczenia $redniego indywidualnego poziomu
emisji CO, producentéw wylgcznie w odniesieniu do roku kalendarzowego 2020,

Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. ustanawiajaca ramy dla homologacji pojazdéw
silnikowych i ich przyczep oraz uktadéw, czgsci i oddzielnych zespotdéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (dyrektywa
ramowa) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1151 z dnia 1 czerwca 2017 r. uzupelniajace rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie homologacji typu pojazdéw silnikowych w odniesieniu do emisji zanieczyszczen pochodzacych z lek-
kich pojazd6w pasazerskich i uzytkowych (Euro 5 i Euro 6) oraz w sprawie dostepu do informacji dotyczacych naprawy i utrzymania
pojazdéw, zmieniajgce dyrektywe 200746 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady, rozporzadzenie Komisji (WE) nr 692/2008 i rozpo-
rzadzenie Komisji (UE) nr 1230/2012 oraz uchylajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 692/2008 (Dz.U.L 1752 7.7.2017, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Technologia innowacyjna

Technologie stosowang w 48-woltowych wysokosprawnych zespolach silnikowo-pradnicowych polaczonych z przetwor-
nikami 48 V/12 V DC/DC zatwierdza si¢ jako technologi¢ innowacyjng w rozumieniu art. 11 rozporzadzenia (UE)
2019/631, biorac pod uwage fakt, ze uzyskane dzigki niej ograniczenie emisji CO, jest jedynie czesciowo objete standar-
dowa procedurg badania okre§long w rozporzadzeniu (WE) nr 6922008, o ile technologia spelnia nastepujace warunki:

a) technologia jest zainstalowana w samochodach osobowych (M;) lub w lekkich pojazdach uzytkowych (N;) wyposazo-
nych w silniki spalinowe wewnetrznego spalania zasilane benzyng lub olejem napedowym (w pojazdach kategorii M, i
N, wyposazonych w konwencjonalny silnik spalinowy wewngtrznego spalania) lub w hybrydowych pojazdach elek-
trycznych niedotadowywanych zewnetrznie kategorii M, lub N;, w przypadku ktérych mozna stosowaé nieskorygo-
wane pomiary wartosci zuzycia paliwa i emisji CO, zgodnie z zalgcznikiem 8 do regulaminu nr 101 Europejskiej Komi-
sji Gospodarczej Organizacji Narodow Zjednoczonych;

b) sprawnos¢ technologii, ktéra stanowi iloczyn sprawnosci 48-woltowego zespotu silnikowo-pradnicowego oraz spraw-
nosci przetwornika 48 V/12 V DC/DC, okreslonych zgodnie z pkt 3.3 zalgcznika do decyzji wykonawczej (UE)
2019/313 lub pkt 3.3 zalgcznika do decyzji wykonawczej (UE) 2019/314, wynosi co najmniej:

(i) 73,8 % dla pojazdéw zasilanych benzyng, innych niz turbodotadowane;
(ii) 73,4 % dla turbodoladowanych pojazdéw zasilanych benzyna;
(iti) 74,2 % dla pojazdéw zasilanych olejem napedowym.

Artykut 2
Whniosek o poswiadczenie ograniczenia emisji CO,

1. Producent moze zwrdci¢ si¢ do organu udzielajacego homologacji typu o poswiadczenie ograniczenia emisji CO,
wynikajacego ze stosowania technologii zatwierdzonej zgodnie z art. 1 (,technologia innowacyjna”) poprzez odniesienie
do niniejszej decyzji.

2. Producent zapewnia, aby do wniosku o po$wiadczenie dolaczono sprawozdanie z weryfikacji sporzadzone przez nie-
zalezny zatwierdzony organ potwierdzajace, ze technologia jest zgodna z art. 1 lit. a) i b).

3. Jezeli ograniczenie emisji zostalo poswiadczone zgodnie z art. 3, producent zapewnia rejestracj¢ poswiadczonego
ograniczenia emisji CO, i kodu ekoinnowacji, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, na $wiadectwie zgodnosci przedmiotowych
pojazdow.

Artykut 3
Poswiadczenie ograniczenia emisji CO,

1. Organ udzielajacy homologacji typu zapewnia, aby ograniczenie emisji CO, uzyskane dzigki zastosowaniu technolo-
gii innowacyjnej zostato okreslone zgodnie z metodg okre$long w pkt 3, 5 i 6 zalacznika do decyzji wykonawczej (UE)
2019/313 w przypadku lekkich pojazdéw uzytkowych lub pkt 3, 51 6 zalacznika do decyzji wykonawczej (UE) 2019/314
w przypadku samochod6éw osobowych.

2. Jezeli producent sktada wniosek o po§wiadczenie ograniczenia emisji CO, dotyczacy wiecej niz jednego rodzaju 48-
woltowego zespotu silnikowo-pradnicowego polaczonego z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC w odniesieniu do jednej
wersji pojazdu, organ udzielajacy homologacji typu ustala, ktéry z badanych 48-woltowych zespotéw silnikowo-pradnico-
wych polaczonych z przetwornikiem 48 V/12 V DC/DC zapewnia najnizsze ograniczenie emisji CO,. Warto$¢ t¢ wyko-
rzystuje si¢ do celéw ust. 4.

3. Organ udzielajacy homologagji typu rejestruje w odpowiedniej dokumentacji homologacji typu po$wiadczone ogra-
niczenie emisji CO, okreslone zgodnie z ust. 1 i 2 oraz kod ekoinnowacji, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1.

4. Organ udzielajgcy homologagji typu rejestruje wszystkie elementy, uwzgledniane do celéw poswiadczenia, w spra-
wozdaniu z badan i przechowuje je wraz ze sprawozdaniem z weryfikacji, o ktérym mowa w art. 2 ust. 2, oraz udostgpnia
te informacje Komisji na zadanie.
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5. Organ udzielajacy homologacji typu po$wiadcza ograniczenie emisji CO, uzyskane dzigki zastosowaniu technologii
innowacyjnej jedynie jezeli stwierdzi, Ze technologia jest zgodna z art. 1 lit. a) i b) i jezeli osiagniete ograniczenie emisji
CO, wynosi nie mniej niz 1 g CO,/km, jak okreslono w art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 725/2011 w przypadku samochodéw osobowych lub art. 9 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 427/2014 w przypadku lekkich pojazdéw uzytkowych.

Artykut 4
Kod ekoinnowacgji
1. Technologii innowacyjnej zatwierdzonej niniejsza decyzja przyporzadkowuije si¢ kod ekoinnowacji 31.
2. Poéwiadczone ograniczenie emisji CO, odpowiadajace temu kodowi ekoinnowacji mozna uwzglednia¢ przy oblicza-
niu $redniego indywidualnego poziomu emisji producentéw jedynie w odniesieniu do roku kalendarzowego 2020.
Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2020 1.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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REGULAMINY WEWNETRZNE

ZMIANA REGULAMINU RADY DS. NADZORU EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO
1/2020 Z DNIA 23 LIPCA 2020 R.

RADA DS. NADZORU EUROPEJSKIEGO BANKU CENTRALNEGO,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (UE) nr 1024/2013 z dnia 15 pazdziernika 2013 r. powierzajgce Europejskiemu Ban-
kowi Centralnemu szczegdlne zadania w odniesieniu do polityki zwigzanej z nadzorem ostrozno$ciowym nad instytucjami
kredytowymi ('), w szczeg6lnosci art. 26 ust. 12,

uwzgledniajac decyzje Europejskiego Banku Centralnego EBC/2004/2 z dnia 19 lutego 2004 r. przyjmujaca Regulamin
Europejskiego Banku Centralnego (3, w szczegdlnosci art. 13d,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Sklad komitetu sterujagcego Rady ds. Nadzoru opiera si¢ na systemie rotacyjnym, zgodnie z ktérym przedstawicieli
wlasciwych organéw krajowych przydziela si¢ do jednej z czterech grup, zgodnie z zalgcznikiem do Regulaminu
Rady ds. Nadzoru Europejskiego Banku Centralnego (zwanego dalej ,Regulaminem Rady ds. Nadzoru”) (). Jako ze
Rada Prezes6w Europejskiego Banku Centralnego (EBC) przyjela decyzje w sprawie ustanowienia bliskiej wspotpracy
pomiedzy Europejskim Bankiem Centralnym a Hrvatska narodna banka (Narodowym Bankiem Chorwacgji) () oraz
Boirapcka HapomHa 6arka (Narodowym Bankiem Bulgarii) (), przedstawiciele wlasciwych organéw krajowych tych
panstw powinni zosta¢ wigczeni do wspomnianych grup zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 11 ust. 3 zdanie
drugie i pigte Regulaminu Rady ds. Nadzoru.

(2)  Ponadto nalezy wprowadzi¢ pewne dostosowania techniczne w celu doprecyzowania procedur glosowania oraz
y Wp p precy. p 8
przedkladania uwag w ramach procedur pisemnych, jak i przedktadania dokumentéw komitetu sterujacego czton-
kom Rady ds. Nadzoru.

(3)  Nalezy zatem dokona¢ odpowiednich zmian Regulaminu Rady ds. Nadzoru,
PRZYJMUJE NINIEJSZA ZMIANE REGULAMINU RADY DS. NADZORU:

Artykut 1
Zmiana

W Regulaminie Rady ds. Nadzoru wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wartykule 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wart. 6 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,0.3. Kworum wymagane do przeprowadzenia glosowania przez Radg¢ ds. Nadzoru wynosi dwie trzecie liczby jej
cztonkéw majacych prawo glosu w momencie glosowania. W przypadku braku wymaganego kworum przewodni-
czacy moze zwolaé posiedzenie nadzwyczajne, na ktérym czlonkowie Rady ds. Nadzoru moga glosowal bez
wzgledu na kworum.”;

Dz.U.L 287 2 29.10.2013, s. 63.

Dz.U.L 801z 18.3.2004, s. 33.

Dz.U.L 182z 21.6.2014,s. 56.

Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2020/1016 z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie ustanowienia bliskiej wsp6tpracy
miedzy Europejskim Bankiem Centralnym a Hrvatska narodna banka (EBC/2020/31) (Dz.U. L 2241z 13.7.2020, s. 4).

() Decyzja Europejskiego Banku Centralnego (UE) 2020/1015 z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie ustanowienia bliskiej wspolpracy
migdzy Europejskim Bankiem Centralnym a Bbirapcka HaponHa 6arka (Narodowym Bankiem Bulgarii) (EBC/2020/30) (Dz.U.L 2241z
13.7.2020, s. 1).
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b) wart. 6 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,6.8. Na potrzeby procedury pisemnej cztonek Rady ds. Nadzoru moze wyraznie upowazni¢ inna osobe do podpi-
sania jego glosu lub uwag o charakterze merytorycznym jako zatwierdzonych przez niego osobiscie.”;

2) wart. 12 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,12.3. Porzadek kazdego posiedzenia komitetu sterujacego oraz powigzang dokumentacj¢ udostepnia si¢ przed posie-
dzeniem wszystkim czlonkom Rady ds. Nadzoru. Protokét z kazdego posiedzenia komitetu sterujacego udostgpnia sig
wszystkim czlonkom Rady ds. Nadzoru przed jej kolejnym posiedzeniem.”;

3) zalacznik do Regulaminu Rady ds. Nadzoru otrzymuje brzmienie okre$lone w zalaczniku do niniejszej zmiany.

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsza zmiana Regulaminu Rady ds. Nadzoru wchodzi w zycie z dniem 27 lipca 2020 r.

Sporzadzono we Frankfurcie nad Menem dnia 23 lipca 2020 r.

Andrea ENRIA
Przewodniczgcy Rady ds. Nadzoru
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Na potrzeby art. 11 ust. 3 stosuje si¢ nastepujacy system rotacyjny, oparty o dane na dzief 31 grudnia 2019 r.:
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