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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /420
z dnia 9 marca 2021 r.

W sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/1097 dotyczacego zezwolenia

na stosowanie wyciaggéw bogatych w luteine i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta jako dodatkéw

paszowych dla drobiu rzeznego i nieSnego (z wyjatkiem indykéw) oraz podrzednych gatunkow
drobiu rzeZnego i nieSnego

(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 szczegdInosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolef 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 tego rozporzadzenia — zezwolenie na nowe zastosowanie dodatku paszowego.

(2)  Wryciagi bogate w luteing i wyciagi luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta zostaly dopuszczone rozporzadzeniem wyko-
nawczym Komisji (UE) 2020/1097 (}) dotyczacym zezwolenia na stosowanie wyciaggéw bogatych w luteine i luteiny/
zeaksantyny z Tagetes erecta jako dodatkéw paszowych dla drobiu rzeznego i nie$nego (z wyjatkiem indykéw) oraz
podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i nie$nego.

(3) W opinii z dnia 3 kwietnia 2019 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze maksy-
malny proponowany poziom stosowania wyciggéw bogatych w luteing i wyciagéw luteiny/zeaksantyny wynoszgcy
80 mg karotenoidéow ogdtem/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej jest bezpieczny dla drobiu rzeznego (z wyjat-
kiem indykéw), podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego, drobiu niesnego (z wyjatkiem indykéw) i podrzednych
gatunkéw drobiu nieSnego. Omytkowo nagtowek szdstej i siddmej kolumny tabeli w zalaczniku do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2020/1097 odnosi si¢ do ,mg substancji czynnej/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej o wil-
gotnosci 12 %”. Odniesienie to nie jest prawidlowe, poniewaz w opinii EFSA mowa jest o ,karotenoidach ogélem”.
Nalezy zatem skorygowaé naglowek szostej i siddmej kolumny tabeli w zalgczniku do tego rozporzadzenia wykona-
wczego, aby odzwierciedli¢ sformulowanie zawarte w opinii EFSA z dnia 3 kwietnia 2019 r.

(4)  Odniesienia do ,drobiu rzeznego (z wyjatkiem indykéw)” i ,drobiu nie$nego (z wyjatkiem indykéw)” zmieniono na
Jkurczeta rzezne” i kury nioski”. Zmiana ta nie wplywa na kategorie zwierzat obecnie dopuszczonych ani ich nie
zmienia, poniewaz termin ,dréb” obejmuje indyki nie$ne i rzezne, kurczgta rzezne i kury nioski. W zwiazku z tym
bardziej wlasciwe jest odnoszenie si¢ bezposrednio do kurczat rzeznych i kur niosek.

(5) W opinii EFSA wskazano réwniez, ze maksymalny poziom stosowania wyciagu luteiny/zeaksantyny wynosi 80 mg
karotenoidéow ogdlem/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej u drobiu rzeznego (z wyjatkiem indykéw), podrzed-
nych gatunkéw drobiu rzeznego, drobiu niesnego (z wyjatkiem indykéw) i podrzednych gatunkéw drobiu niesnego.
Ponadto w opinii EFSA stwierdzono, ze w przypadku podrzednych gatunkéw drobiu hodowlanego najwyzszy
dopuszczalny poziom nie powinien przekracza¢ 50 mg karotenoidow ogétem kg mieszanki paszowej pelnoporcjo-
wej, z uwagi na potencjal toksykologiczny zeaksantyny w zakresie rozrodczo$ci. W opinii EFSA stwierdzono
ponadto, Ze z uwagi na to, iz w hodowli podrzednych gatunkéw drobiu nie wprowadza si¢ rozréznienia miedzy

() 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).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1097 z dnia 24 lipca 2020 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie wyciagéw boga-
tych w luteing i luteiny/zeaksantyny z Tagetes erecta jako dodatkéw paszowych dla drobiu rzeznego i nieSnego (z wyjatkiem indykow)
oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nie$nego (Dz.U. L 241 z 27.7.2020, s. 23).

(*) Dziennik EFSA 2019; 17(5):56938.
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odchowywaniem na nioski lub w celach hodowlanych, nie mozna wykluczy¢, ze dodatek zawarty w pozywieniu dla
niosek bylby podawany podrzednym gatunkom drobiu hodowlanego. W tabeli w zalaczniku do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2020/1097 omytkowo ustalono maksymalng zawartos¢ karotenoidow w wyciaggu luteiny/zeak-
santyny dla drobiu rzeznego (z wyjatkiem indykéw), podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego, drobiu niesnego
(z wyjatkiem indykéw) i podrzednych gatunkéw drobiu niesnego na poziomie 50 mg karotenoidéw ogélem/kg
paszy, natomiast poziom ten powinien mie¢ zastosowanie wyltgcznie do podrzednych gatunkéw drobiu nieSnego,
aby zapobiec wszelkiemu nieprawidtowemu stosowaniu u zwierzat hodowlanych. W pozostalych kategoriach dro-
biu maksymalny poziom stosowania karotenoidéw ogétem/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej powinien wyno-
si¢ 80 mg.

(6)  Nalezy zatem sprostowa¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/1097.
(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia (UE) 2020/1097 zastepuje sie zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

.. Maksy-

Minimalna 4

. malna
zawarto$¢ »
zawarto§é

mg karotenoidow
ogodlem/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (ii) substancje, ktore po podaniu zwierzetom powoduja zmiang barwy zywnosci pochodzenia zwierzecego.

2al61b

Wyciag
bogaty
w luteing

Sktad dodatku
Wyciag z Tagetes erecta bogaty w luteing
Benzen < 2 mg/kg

Charakterystyka substancji czynnej

Luteina ze zmydlonego wyciagu z Tagetes erecta
(suszone platki kwiatéw) uzyskana w drodze
ekstrakcji i zmydlenia:

— Karotenoidy ogétem (TC): = 60 g/kg

— Luteina > 75 % karotenoidéw ogdlem (TC)
— Zeaksantyna > 4 % karotenoidéw ogétem (TC)
Wzér chemiczny: C4oHs60,

Numer CAS: 127-40-2 (luteina)

Numer CAS: 144-68-3 (zeaksantyna)

Numer CoE: 494

Posta¢ ptynna

Kurczgta
rzezne
i podrzedne
gatunki drobiu
rzeznego

- 80

Metoda analityczna ()

— Do oznaczenia luteiny (wylacznie calego izomeru
trans luteiny), zeaksantyny i karotenoidéw ogé-
tem oraz ksantofili w dodatku paszowym: wyso-
kosprawna chromatografia cieczowa (HPLC)
z wykorzystaniem spektrofotometrii — rozporza-
dzenie Komisji (UE) nr 231/2012, odnoszace si¢
do monografii FAO JECFA ,Luteina z Tagetes erecta”
nr 3 (2006), Wspodlne kompendium specyfikacji
dodatkéw do zZywnosci (Combined Compendium
for Food Additive Specifications)

Kury nioski
i podrzedne
gatunki drobiu
niesnego

1. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premiksu nalezy wska-
za¢ warunki przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrdbce cieplne;j.

. Wyciag bogaty w luteing musi by¢

wprowadzany do obrotuistosowany
jako dodatek stanowigcy preparat.

. Mieszanina wyciagu bogatego w lu-

teing z innymi dozwolonymi karote-
noidami i ksantofilami nie moze
przekraczaé zawartoéci karotenoi-
dow i ksantofitofili ogétem wyno-
szacej 80 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowania
i rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomoc
tych procedurisrodkéw, dodatekipre-
miksy nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw  ochrony  indywidualnej,
w tym ochrony oczu i skéry.

30.3.2031
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— Do oznaczania luteiny (wylacznie calego izomeru
trans luteiny) w premiksach i paszach: wysokos-
prawna chromatografia cieczowa z detekcjg pro-
mieniowania widzialnego (HPLC-Vis)

— Do oznaczania karotenoidow i ksantofili ogétem
w premiksach i paszach: chromatografia cieczowa
z detekcjg promieniowania widzialnego (LC-Vis) —
oficjalna metoda AOAC 970.64

2a161bi

Wyciag
luteiny/
zeaksantyny

Sktad dodatku
Wyciag luteiny|zeaksantyny z Tagetes erecta
Benzen < 2 mg/kg

Charakterystyka substandji czynnej
Zmydlony/izomeryzowany wyciag luteiny/
zeaksantyny z Tagetes erecta (suszone platki kwiatow)
uzyskiwany w drodze ekstrakgji, zmydlania
i izomeryzagji:

— Karotenoidy ogétem (TC): = 60 g/kg

— Luteina = 37 % TC

— Zeaksantyna = 36 % TC

Posta¢ plynna

Numer CAS: 127-40-2 (luteina)

Numer CAS: 144-68-3 (zeaksantyna)
Numer CoE: 494

Wzér chemiczny: C40Hs60,

Kurczeta
rzezne
i podrzedne
gatunki drobiu
rzeznego

Kury nioski

Metoda analityczna ()

Do oznaczenia luteiny (wylacznie calego izomeru

trans luteiny), zeaksantyny i karotenoidéw ogéltem

oraz ksantofili w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC)
z wykorzystaniem spektrofotometrii — dyrektywa
Komisji 2008/128/WE, odnoszaca si¢ do mono-
grafii FAO JECFA ,Luteina z Tagetes erecta” nr 3
(2006), do Wspdlnego kompendium specyfikacji
dodatkéw do zywnosci (Combined Compendium
for Food Additive Specifications)

Podrzedne
gatunki drobiu
niesnego

80

80

50

1. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premiksu nalezy wska-
za¢ warunki przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrébce cieplnej.

. Wyciag luteiny/zeaksantyny musi by¢

wprowadzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowigcy preparat.

. Mieszanina wyciagu luteiny/zeaksan-

tyny z innymi dozwolonymi karote-
noidami i ksantofilami nie moze prze-
kraczal zawartoéci karotenoidéw
i ksantofitofili ogétem wynoszacej:

a) 80 mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej w  przypadku
kurczat rzeznych, podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego i kur
niosek;

b) 50 mglkg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej w  przypadku
podrzednych gatunkéw drobiu
nie$nego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kow dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroZenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowac ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i$rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
srodkéw  ochrony  indywidualnej,
w tym ochrony oczu i skéry.

30.3.2031
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Do oznaczania luteiny (wylacznie calego izomeru

trans luteiny) w premiksach i paszach:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa z detek-
¢ja promieniowania widzialnego (HPLC-Vis)

Do oznaczania karotenoidéw i ksantofili ogdlem

w premiksach i paszach:

— chromatografia cieczowa z detekcja promienio-
wania widzialnego (LC-VIS) — oficjalna metoda
AOAC 970.64

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