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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/228
z dnia 19 lutego 2020 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie erytrozyny jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw
(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 szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen 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 ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

Erytrozyna zostala dopuszczona bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrektywa 70/524[EWG jako dodatek
paszowy dla ryb ozdobnych nalezacy do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem ,pozostale barw-
niki”. Zezwolono réwniez bez ograniczen czasowych na stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego dla
psow i kotéw nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem ,substancje barwigce dopusz-
czone przepisami wspdlnotowymi w celu barwienia Srodkéw spozywczych”. 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.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o ponowng
oceng erytrozyny jako dodatku paszowego dla ryb ozdobnych oraz dla pséw i kotéw. Wnioskodawca wystapit o
sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Zgodnie z
art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wnioskodawca wystapit réwniez o zezwolenie na nowe zastosowanie ery-
trozyny jako dodatku paszowego u gadéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie
funkcjonalnej ,barwniki”. W ostatnim czasie wnioskodawca wycofal wniosek dotyczacy ryb ozdobnych i gadéw. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 16 listopada 2011 r. (), 8 wrzesnia
2015 r. (% i 3 kwietnia 2019 r. (°) stwierdzil, Ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania erytrozyna nie
ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat. Stwierdzil on réwniez, Ze erytrozynie przypisuje si¢ reakcje derma-
tologiczne, w tym nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, erytrodermig i tuszczenie si¢ naskorka, oraz ze uwaza sie, iz zagroze-
niem dla uzytkownika tego dodatku jest narazenie dolnych drég oddechowych. W zwiazku z tym Komisja uwaza,
ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szcze-

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, 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 2011; 9(12):2447.

() Dziennik EFSA 2015; 13(9):4233.

() Dziennik EFSA 2019; 17(5):5699.
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g6lnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (°) faza I
oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego pozwolita ustali¢, ze erytrozyna, jako dodatek przeznaczony dla zwierzat,
od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci, jest zwolniona z dalszej oceny ze wzgledu na brak prawdopo-
dobienstwa znaczgcego oddzialywania na Srodowisko, a w wyzej wspomnianych opiniach Urzad nie podat zadnych
potwierdzonych naukowo dowodéw stanowiacych powody do obaw. Urzad stwierdzil ponadto, ze przedmiotowa
substancja skutecznie nadaje barwe paszom i korzystnie wplywa na barwe ryb ozdobnych. Zdaniem Urzgdu 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.

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

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa 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 s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku, nalezaca 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 przejéciowe

1. Substancja wyszczegélniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 11 wrze$nia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 11 marca 2020 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane i
opatrzone etykietami przed dniem 11 marca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 marca 2020
r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3
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 19 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() 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).



ZAEACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Gatunek lub Data
identyfikacyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria Maksyn;{alny mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy waznosci
dodatku zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (i) substancje, ktore dodaja koloréw lub przywracajg kolory w paszach
2al127 Erytrozyna | Sklad dodatku: Psy - - 16 1. W informacjach na te- | 11.3.2030
Erytrozyna, opisana jako s6l sodowa, jako glowny Koty - - 13 mat stosowania dodatku L.

sktadnik.

Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej jako soli
sodowej:

Erytrozyna zawiera gléwnie monowodzian 2-
(2,4,5,7-tetrajodo- 3-oksydo-6-oksoksanten-9-ylo)
benzoesanu disodowego i dodatkowe substancje
barwigce, lacznie z wodg, chlorkiem sodu lub siar-
czanem sodu jako gléwnymi skladnikami niebarw-
nymi.

Dozwolone s3 réwniez sole wapnia i potasu.

Wzér chemiczny: C,0Hgl,Na,05-H,0
Numer CAS: 16423-68-0

Postaé stala wytwarzana w procesie syntezy che-
micznej.

Kryteria czystosci

— Substancje barwigce Igcznie, obliczone jako
bezwodna s6l sodowa, > 87 % (oznaczenie za-
warto$ci)

— Nieorganiczne jodki < 0,1 % (w przeliczeniu na
jodek sodu)

— Substancje nierozpuszczalne w wodzie < 0,2 %

— Dodatkowe substancje barwigce (z wyjatkiem
fluoresceiny) < 4,0 %

— Fluoresceina < 20 mg/kg

— Zwiazki organiczne inne niz substancje bar-
wigce:
— Trijodorezorcynol < 0,2 %
— Kwas  2-(2,4-dihydroksy-3,5-dijodoben-

zoilo)benzoesowy < 0,2 %

i premiksu nalezy wska-
zaé warunki przecho-
wywania oraz stabil-
no$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postegpowa-
nia i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w
tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych.
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto§¢é zawarto$¢é

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12%

Pozostale przepisy

Data
waznoSci
zezwolenia

— Substancje ulegajace ekstrahowaniu eterem
zroztworuo pHod 7 do 8 <0,2%

Metoda analityczna (!)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci erytrozyny

w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy dlugosci fali 526 nm
(rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 za-
wiera odniesienie do monografii FAO JECFA nr
1 (tom 4))

Do oznaczania iloSciowego erytrozyny w paszy:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa po-
faczona z tandemowa spektrometrig mas (LC-
MS/MS)

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