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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/157
z dnia 5 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie tartrazyny jako dodatku paszow?7ETgo dla pséw, kotéw, ryb
ozdobnych, zywiacych si¢ ziarnem ptakéw ozdobnych i matych gryzoni

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwoleft. W art. 10 ust. 2 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG zezwolono na bezterminowe stosowanie tartrazyny — zaliczonej do grupy
,barwniki, facznie z pigmentami”, pod nagléwkiem ,inne barwniki” — jako dodatku paszowego dla ryb ozdobnych.
Ponadto zezwolono na bezterminowe stosowanie tartrazyny — zaliczonej do grupy ,barwniki, w tym pigmenty”,
pod nagtéwkiem ,substancje barwigce dopuszczone przepisami wspélnotowymi w celu barwienia $rodkéw spozy-
wezych” — jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Ponadto roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 358/2005 (}) zezwolono na bezterminowe stosowanie tartrazyny — zaliczonej do
grupy ,barwniki, facznie z pigmentami”, pod nagléwkiem ,inne barwniki” — jako dodatku paszowego dla zywigcych
si¢ ziarnem ptakéw ozdobnych i malych gryzoni.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng tartrazyny jako dodatku paszowego dla ryb ozdobnych, pséw i kotéw, Zywigcych si¢ ziarnem ptakéw ozdob-
nych i matych gryzoni. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i
w grupie funkcjonalnej ,substancje barwigce”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe 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 18 pazdziernika 2016 r. () stwierdzit, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania tartrazyna nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat.
Urzad stwierdzit réwniez, ze narazenie inhalacyjne na tartrazyng uznaje si¢ za niebezpieczne dla uzytkownika
dodatku, ze substancje t¢ uznaje si¢ za substancje dziatajaca uczulajgco na skore i ze nie mozna wyciggnaé wnioskéw
na temat dzialania draznigcego na skére lub oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpo-
wiednie Srodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzyt-
kownikéw dodatku. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (°) faza I oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego pozwolila ustalié, ze tartrazyna, jako dodatek przeznaczony dla zwierzat, od ktérych ani z ktdrych nie
pozyskuje si¢ Zywnosci, jest zwolniona z dalszej oceny ze wzgledu na brak prawdopodobiefistwa znaczacego
oddzialywania na Srodowisko, a w wyzej wspomnianej opinii Urzad nie podal zadnych potwierdzonych naukowo
dowodéw stanowigcych powody do obaw. Urzad stwierdzit ponadto, ze tartrazyna skutecznie nadaje barwe paszom
i korzystnie wplywa na barwe ryb ozdobnych i zywiacych si¢ ziarnem ptakéw ozdobnych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegblowych 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.

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 358/2005 z dnia 2 marca 2005 r. dotyczace bezterminowego zezwolenia na niektére dodatki i zez-

wolenia na nowe wykorzystanie juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 57 z 3.3.2005, s. 3).

( Dziennik EFSA 2016; 14(11):4613.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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(5)  Z oceny tartrazyny wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie wspomnianego dodatku, jak okres-
lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  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.

(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

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barw-
niki”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe
1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce t¢ substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 26 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 lutego 2020 r. mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.
2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajagce substancje wyszczegdlniona w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 26 lutego 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 26 lutego 2020 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymalny - : Data waznosci
cyjn Dodatek ’ analit czn;a ’ kaFegorig wiek mg spbstang t czynney (kg Pozostale przepisy zezwolenia
ny 4 zwierzecia mieszanki paszowej
dodatku pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki (i) substancje, ktére dodajg koloréw lub przywracajg kolory w paszach
2a102 Tartrazyna | Sktad dodatku Koty - - 433 1. W informacjach na temat stosowania | 26.2.2030
dodatku i premiksu nalezy wskazaé
Glowny skladnik tartrazyny stanowi s6l Psy - - 520 warunki przechowywania oraz sta-
sodovya. bilno$¢ przy obrébcee cieplnej.
Postac stata Male gryzonie - - 2000 2. Podmioty dzialajace na rynku pasz
.. . . ustanawiajg procedury postgpowania
Chgmktery styka substangji czynnej —soli sodo- | py i 67dobne - - 63 isrodki origqaflizacyjneydrl’a uf)}:tkowni-
wej zywiace si¢ ziar- kéw dodatku i premikséw, tak aby
nem ograniczy¢ ewentualne zagrozenia

Tartrazyna sklada si¢ glownie z 5-hydrok-
sy-1-(4-sulfonianofenylo)-4-(4-sulfonia-
nofenylazo)-H-pirazolo-3-karboksylanu
trisodowego i dodatkowych substancji
barwigcych, lacznie z chlorkiem sodu lub
siarczanem sodu jako gtéwnymi skladni-
kami niebarwnymi.

Dozwolone s3 réwniez sole wapnia i po-
tasu.

Wzér chemiczny C;sHyN4Na;0,S,
Posta¢ stala, wytwarzana w procesie syn-
tezy chemicznej

Numer CAS: 1934-21-0

Kryteria czystosci:

Substancja barwigca w przeliczeniu na sél

sodowg: > 85 % (oznaczenie)

Dodatkowa substancja barwigca: < 1 %

Zwiazki organiczne inne niz substancje

barwigce < 0,5 %:

— kwas 4-hydrazynobenzeno sulfono-
wy,

— kwas 4-aminobenzeno-1-sulfonowy,

— kwas 5-okso-1-(4-sulfofenylo)-2-pira-
zolino-3-karboksylowy,

— 4,4'-diazoaminodi(kwas benzenosul-

fonowy),

wynikajace z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyelimi-
nowac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu Srodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym ochrony oczu, ské-
ry 1 drég oddechowych.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— kwas tetrahydroksybursztynowy.
Niesulfonowane pierwszorzgdowe aminy
aromatyczne: < 0,01 %

Substancje ulegajace wyekstrahowaniu
eterem < 0,2 % w warunkach neutralnych

Metody analityczne (")

Do oznaczenia ilosciowego catkowitej za-

wartosci substancji barwiacych tartrazyny

w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy 426 nm (mo-
nografie FAO JECFA nr 1 tom 4 i roz-
porzadzenie  Komisji (UE) nr
231/2012).

Do oznaczania iloSciowego tartrazyny w

paszy:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa w polgczeniu z tandemowaq
spektrometrig mas (LC-MS/MS)

Kategoria:

Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki

(iii) substancje, ktére korzystnie wplywaja na kolor ryb lub ptakéw ozdobnych

2a102

Tartrazyna

Sktad dodatku

Gléwny skladnik tartrazyny stanowi s6l
sodowa.
Postac stata

Charakterystyka substancji czynnej — soli sodo-
wej

Tartrazyna sklada si¢ gtéwnie z 5-hydrok-
sy-1-(4-sulfonianofenylo)-4-(4-sulfonia-
nofenylazo)-H-pirazolo-3-karboksylanu
trisodowego i dodatkowych substancji
barwigcych, lacznie z chlorkiem sodu lub
siarczanem sodu jako gtéwnymi skladni-
kami niebarwnymi.

Dozwolone sg réwniez sole wapnia i po-
tasu.

Ryby ozdobne

1924

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazaé
warunki przechowywania oraz sta-
bilno$¢ przy obrébcee cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowania
isrodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu §rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym ochrony oczu, ské-
ry i drég oddechowych.

26.2.2030
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto§¢é

mg substancji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Wzér chemiczny C;sHoN4Na;0,S,
Posta stala, wytwarzana w procesie syn-

tezy chemicznej
Numer CAS: 1934-21-0

Kryteria czystosci:

Substancja barwigca w przeliczeniu na sdl

sodows: = 85 % (oznaczenie)

Dodatkowa substancja barwiaca: <1 %

Zwigzki organiczne inne niz substancje

barwigce < 0,5 %:

— kwas 4-hydrazynobenzeno sulfono-
Wy,

— kwas 4-aminobenzeno-1-sulfonowy,

— kwas 5-okso-1-(4-sulfofenylo)-2-pira-
zolino-3-karboksylowy,

— 4,4'-diazoaminodi(kwas benzenosul-
fonowy),

— kwas tetrahydroksybursztynowy.

Niesulfonowane pierwszorzedowe aminy

aromatyczne: < 0,01 %

Substancje ulegajagce wyekstrahowaniu

eterem < 0,2 % w warunkach neutralnych

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia ilosciowego catkowitej za-

warto$ci substancji barwiacych tartrazyny

w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy 426 nm (mo-
nografie FAO JECFA nr 1 tom 4 i roz-
porzadzenie  Komisji (UE) nr
231/2012).

Do oznaczania iloSciowego tartrazyny w

paszy:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa w polgczeniu z tandemowsa
spektrometrig mas (LC-MS/MS).

(") 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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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/157 z dnia 5 lutego 2020 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie tartrazyny jako dodatku paszow27ETgo dla psów, kotów, ryb ozdobnych, żywiących się ziarnem ptaków ozdobnych i małych gryzoni (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

