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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1400
z dnia 5 pazdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie estru etylowego kwasu -apo-8-karotenowego jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych, kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu nie$nego i rzeZnego

(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. 9 ust. 2,

a takze majgc 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 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 tego rozporzadzenia — zezwolenie na nowe zastosowanie dodatku.

(2)  Ester etylowy kwasu p-apo-8'-karotenowego zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa
70/524/EWG jako dodatek paszowy dla drobiu nalezacy do grupy funkcjonalnej ,barwniki wraz z pigmentami”
pod nagtéwkiem ,karotenoidy i ksantofile”. Dodatek ten zostal nastepnie 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. 4 iart. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o zez-
wolenie na stosowanie estru etylowego kwasu f-apo-8'-karotenowego w wodzie do pojenia oraz o ponowng oceng
estru etylowego kwasu f-apo-8’-karotenowego jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kur niosek i podrzed-
nych gatunkéw drobiu nie$nego i rzeZnego. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii
,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegdtowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) W opiniach z dnia 8 marca 2016 r. () i 12 listopada 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania ester etylowy kwasu f-apo-8™-karotenowego nie
ma szkodliwych skutkéow dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit
réwniez, ze ester etylowy kwasu p-apo-8'-karotenowego nie dziala draznigco na skére i oczy ani nie dziata uczula-
jaco na skore. W odniesieniu do toksycznosci inhalacyjnej estru etylowego kwasu f-apo-8'-karotenowego Urzad nie
moze stwierdzi¢, czy uzytkownicy sq narazeni na ryzyko zwigzane z wdychaniem. W zwigzku z tym Komisja uwaza,
ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi. Urzad
stwierdzil ponadto, ze dodatek ten jest skuteczny jako substancja dodajaca koloréw do Zywnosci pochodzenia zwie-
rzecego. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6towych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5) W odniesieniu do stosowania w wodzie do pojenia Komisja uwaza, ze trudno kontrolowad jednoczesne stosowanie
dodatku w wodzie do pojenia i w paszy, poniewaz ze wzgledéw bezpieczenstwa okreslono najwyzsze dopuszczalne
poziomy oraz z uwagi na fakt, Ze istniejg tez inne dodatki zawierajace ksantofile i karotenoidy, ktére mozna stoso-
waé w paszy. Jednoczesne stosowanie estru etylowego kwasu -apo-8'-karotenowego w wodzie do pojenia i w paszy
powoduje zwigkszenie podawanej dawki i ryzyko przekroczenia maksymalnych dopuszczalnych pozioméw dodat-
kéw zawierajacych karotenoidy i ksantofile. W zwiazku z tym nalezy odméwi¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie
w wodzie do pojenia.

() 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 2016; 14(4):4439.

(*) Dziennik EFSA 2019; 17(12):5911.
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(6)  Ocena dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s
spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie estru etylowego kwasu p-apo-8'-karotenowego, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq 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 ,barw-

niki”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Substancji, na stosowanie ktorej udzielono zezwolenia, wyszczeg6lnionej w zalgczniku jako dodatek nalezacy do kategorii
,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barwniki”, nie stosuje si¢ w wodzie do pojenia.

Artykut 3
1. Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 26 kwietnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 26 pazdziernika 2020 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do dnia 26 pazdziernika 2021 r.
2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane

i opatrzone etykietami przed dniem 26 paZzdziernika 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 26 paz
dziernika 2020 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do dnia 26 kwietnia 2022.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-
tosé tosé
iclrelilTefl‘;- Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | Maksy- .. | Najwyzsze dopuszczalne Data waznoSci
k 4 Dodatek ’ czny, opis, kategoria malny mg substancji JwWY P ‘e Pozostale przepisy .
acyjny analityczna . . ek czynnej/k poziomy pozostalosci zezwolenia
dodatku zZwierzecia wie ynnej/kg
mieszanki
paszowe;j
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (i) substangje, kt6re, stosowane w zywieniu zwierzat, dodajg koloréw do zywnosci pochodze-
nia zwierzecego.
2a160f |Esterety- |Sklad dodatku: Kurczetarzezne| — — 15 |— 20 mgestruetylowego|1. W informacjach na tematstoso| 26.10.2030
lowy kwasu |Ester etylowy kwasu [-apo-8'-karote- |i podrzedne kwasu f-apo-8-karote|  wania dodatku i premiksu nale
B-apo-8'- nowego gatunki drobiu nowego/kg zoltka jaj|  Zy wskaza¢ warunki przecho
karoteno- | Tlenek trifenylofosfiny (TPPO) < 100 |rzeZnego (mokra tkanka) wywania oraz stabilno$¢ przy
wego mg/kg — 8 mg estru etylowego|  obrdbce cieplnej.
- 3 kwasu [-apo-8-karote | 2. Ester etylowy kwasu f-apo-8'-
Charakterystyka substancji czynnej: Kury nioski _ _ 5 nowegolkg  watroby|  karotenowego wprowadza si¢

Ester etylowy kwasu [f-apo-8-karote-
nowego

Wzér chemiczny: C3,H,40,

Numer CAS: 1109-11-1

Posta¢ stala wytwarzana w procesie
syntezy chemicznej

Kryteria czystosci: = 97 % wszystkich
izomeréw

Metoda analityczna

— Do oznaczania iloSciowego zawar
tosci estru etylowego kwasu f3-
apo-8'-karotenowegow w prepara
cie stosowanym jak dodatek
paszowy: spektrofotometria przy
dtugosci fali 446 nm

— Do oznaczania ilo§ciowego zawar
toéci estru etylowego kwasu f-
apo-8-karotenowego w premik
sach i paszach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa w normal
nym ukladzie faz z detekcja promie
niowania widzialnego (NP-HPLC-
VIS, 446 nm)

i podrzedne
gatunki drobiu
nie$nego

(mokra tkanka)

— 2,5 mgestru etylowego
kwasu -apo-8'-karote-
nowegokg  skory/t-
tuszczu (mokra tkanka)

do obrotu i stosuje jako doda-
tek stanowiacy preparat.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury po
stepowania i Srodki organizacyj
ne dla uzytkownikoéw dodatku
i premikséw, tak aby ograni
czy¢ ewentualne zagrozenia wy
nikajgce z ich stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna wyelimino
wal ani maksymalnie ograni
czy¢ za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidual
nej, w tym $rodkéw ochrony
oczu, skéry i drég oddecho

wych.
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