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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/376
z dnia 5 marca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie norbiksyny (annatto F) jako dodatku paszowego dla kotéw i
psow

(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 nastgpuje:

(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 ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie norbiksyny (annatto F)
jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw, nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem
,substancje barwigce dopuszczone przepisami wspélnotowymi w celu barwienia srodkéw spozywezych, inne niz
blekit patentowy V, zielert S i kantaksantyna”. Barwnik ten nie zostal dopuszczony na podstawie konkretnego zez-
wolenia, ale znalaz! si¢ we wspomnianej pozycji og6lnej. Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodat-
kéw 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 norbiksyny (annatto F) jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie
tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje barwigce”. Do wniosku dolg-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 22 marca 2017 r. (), ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania norbiksyna (annatto F) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat.
Stwierdzono réwniez, ze substancja jest silnym roztworem alkalicznym, co sprawia, ze jest ona zraca i w zwigzku z
tym szkodliwa dla uzytkownika. 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. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (%) faza I oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
pozwolita ustali¢, ze norbiksyna (annatto F), jako dodatek przeznaczony dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie
pozyskuje si¢ Zywnosci, jest zwolniona z dalszej oceny ze wzgledu na brak prawdopodobienstwa znaczacego
oddzialywania na $rodowisko, a w wyzej wspomnianej opinii Urzad nie podal zadnych potwierdzonych naukowo
dowodéw stanowiacych powody do obaw. Urzad stwierdzil ponadto, ze dodatek ten jest skuteczny jako substancja
nadajagca paszy barwe. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania 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. Sprawozdanie laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkoéw paszo-
wych (EURL-FA) wykazalo, Ze wnioskodawca nie przedlozyt zadnych danych doswiadczalnych w celu oznaczenia
ilosciowego zawartosci norbiksyny (annatto F) w paszach. Wnioskodawca zostal poproszony o dostarczenie takich
danych, a metoda zostala zatwierdzona i zawarta w addendum do sprawozdania EURL-FA.

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 2017; 15(4):4764.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczeg6lowych 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).

S

M S R |



Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.3.2020

(5)  Ocena norbiksyny (annatto F) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w
zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa 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.

(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 paszowy 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 26 wrzesnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 26 marca 2020 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancj¢ wyszczeg6lniong w zalaczniku, wyprodukowane i

opatrzone etykietami przed dniem 26 marca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 marca
2020 r., moga 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfika- Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda Gatunek Inb Maksymaln; - . Data waznoSci
Y Dodatek ’ i Y, OPIS, kategoria 4 k Y mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy leni
cyjny analityczna zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (i) substancje, ktére nadajg lub przywracaja barwy paszom
2a160b | Norbiksyna (annat- | Sk¥ad dodatku Koty — — 13 1. W informacjach na temat sto-| 26.3.2030
to F) Preparat plynny annatto F zawierajacy Psy 16 sowania dodatku i premiksu na-

2,3-2,7 % soli potasowej norbiksyny

Charakterystyka substancji czynnej
Alkalizowana norbiksyna, wytrgcana
kwasem (annatto F), okreSlana jako sdl
potasowa norbiksyny (6,6™-diapo-psi,
psi-karotenodionian dipotasu).

Jest to pochodna karotenoidowa uzyski-
wana poprzez usuniecie zewnetrznej
powloki nasion drzewa annatto (Bixa
orellana L) i dalsza obrébke chemiczna.
Posta¢ stata

Wz6r chemiczny: C24H26K204
Numer CAS: 33261-80-2

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

soli potasowej norbiksyny w dodatku

paszowym:

— spektrofotometria przy 482 nm
(monografia JECFA dotyczaca wycia-
géw annatto (alkalizowana norbik-
syna, wytracana kwasem)

Do oznaczania ilosciowego zawartosci

soli potasowej norbiksyny w paszy:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z odwréconymi fazami w po-
faczeniu z detekcja diodowa (RP-
HPLC-DAD)

lezy podaé warunki przecho-
wywania oraz stabilno§¢ przy
obrébce cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymal-
nie ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek i
premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym ochrony oczu
i skory.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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