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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 substancji 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 dzialajagce 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 $srodkéw ochro-
nyindywidualnej, w tym ochrony
oczu i skdry.
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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

wyciag 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 % TG

— Zeaksantyna = 36 % TC.

Posta¢ plynna

Numer CAS: 127-40-2 (luteina)

Numer CAS: 144-68-3 (zeak-

santyna)

Numer CoE: 494

Wzér 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.

. Wyciag 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-
stepowania 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
Wspélnego 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 wyeliminowac
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 skdry.

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