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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1712
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie zélcieni pomaranczowej FCF jako dodatku paszowego dla
kotéw, psow, ryb ozdobnych, Zywiacych sie ziarnem ptakéw ozdobnych i malych gryzoni

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 majac 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 oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie Zolcieni pomaraficzowej
FCF jako dodatku paszowego dla ryb ozdobnych nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagtéw-
kiem ,pozostale barwniki” oraz dla pséw i kotéw pod nagléwkiem ,pozostale barwniki — substancje barwiace
dopuszczone przepisami wspélnotowymi w celu barwienia $rodkéw spozywczych”. Na mocy tej samej dyrektywy
zezwolono na stosowanie bez ograniczen czasowych w odniesieniu do wszystkich gatunkéw lub kategorii zwierzat,
z wyjatkiem kotéw i pséw, w paszach dla zwierzat wylacznie w produktach przetworzonych z: (i) odpadéw zywnos-
ciowych, (i) innych substancji bazowych, z wyjatkiem zb6z i maki z manioku, skazonych za pomocg tych srodkéw
lub barwionych podczas przygotowywania technicznego w celu zapewnienia niezbednej identyfikacji podczas
wytwarzania. Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 358/2005 (}) zezwolono réwniez na stosowanie tej substancji bez
ograniczefi czasowych dla Zywiacych sie ziarnem ptakéw ozdobnych i malych gryzoni. Dodatek ten zostat nastgpnie
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. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng z6lcieni pomaraficzowej FCF jako dodatku paszowego dla pséw, kotéw, ryb ozdobnych, zywiacych si¢ ziar-
nem ptakéw ozdobnych i malych gryzoni. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii
,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe 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 23 marca 2022 r. (*) stwierdzil, ze zgodnie
z proponowanymi warunkami stosowania zélcien pomaraiczowa FCF nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzat. Wobec braku odpowiednich informacji nie mogt jednak okresli¢ potencjalnego dziatania drazniacego tego
preparatu na skore lub oczy ani jego potencjalnego dzialania uczulajgcego na skére. Uzytkownicy moga by¢ nara-
zeni przez wdychanie. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 () w wyniku przeprowadzenia
etapu [ oceny ryzyka dla Srodowiska stwierdzono, ze zélcienn pomaraficzowa FCF jako dodatek przeznaczony dla
zwierzat, od ktorych ani z ktdrych nie pozyskuje sie zywnosci, jest zwolniony z dalszej oceny, poniewaz jest mato

() Dz.U.L268218.10.2003,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 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 2022;20(5):7266.

() 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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prawdopodobne, aby miat on znaczacy wplyw na Srodowisko, i nie ma uzasadnionych naukowo dowodéw, ktére
potwierdzalyby obawy wyrazone przez Urzad w wyzej wymienionej opinii. Urzad nie byl w stanie stwierdzi¢ sku-
tecznosci z6tcieni pomaraficzowej FCF, biorac pod uwage duzg réznorodno$é pasz wykorzystywanych w mieszan-
kach paszowych pelnoporcjowych i uzupelniajacych dla gatunkéw docelowych oraz niepewnos¢ co do tego, jakie
stezenie zolcieni pomaraiczowej FCF wywotlaloby widoczny skutek. Ponadto Urzad stwierdzit jednak, ze w przy-
padku tego dodatku, ktdry jest dopuszczony do stosowania w zywnosci — biorac pod uwage, ze spelnia on taka
samg funkcje w paszy co w zywnosci — dalsze wykazywanie skutecznosci nie jest konieczne. Wnioskodawca przed-
stawil rowniez dalsze informacje, a Komisja uznala, ze istniejg wystarczajace dowody na skuteczno$é zélcieni poma-
ranczowej FCF. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena zbkcieni pomaranczowej FCF dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzgdzenia. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie tego dodatku, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przy-
gotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Substancja wyszczeg6lniona 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 zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 28 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 wrze$nia 2023 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegélniong w zalaczniku wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 28 wrze$nia 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 28 wrzenia
2023 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.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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identyfi- Dodatek Sklad. wzér chemi . tod lit Kateoori ] Pozostal . Data waznosci
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Zbkcien pomaraniczowa FCF Zy pocac warunii preeciowywa
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pasz ustanawiajg procedury po-
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dla uzytkownikéw dodatku i pre-
Charakterystyka substancji czynnej Ryby ozdobne - - 733 mikséw, - tak aby _ograniczyc
ewentualne zagrozenia wynikaja-
Zékcier pomarariczowa FCF, opisana jako sol ce z ich stosowania. Jezeli takich
sodowa, zawiera gléwnie 2-hydroksy- Ptaki ozdobne ) } 24 zagrozen nie mozna wyelimino-
1-(4-sulfonianofenylazo)naftaleno-6-sulfonian Zywiace sie waé za pomoca tych procedur
disodowy i dodatkowe substancje barwiace Ziarnem i$rodkow, dodatek i premiksy na-
facznie z chlorkiem sodu lub siarczanem sodu lezy stosowaé przy uzyciu $rod-
jako gtéwnymi skladnikami niebarwnymi. kéw ochrony oczu, skéry i drég
Dozwolone sg réwniez sole wapnia i potasu Male gryzonie ] ] 750 oddechowych.

o takiej samej charakterystyce jak s6l sodowa.

Wytwarzany w procesie syntezy chemicznej

Kryteria czystosci: zawiera nie mniej niz 90 %
substancji barwigcych ogétem w przeliczeniu na
s6l sodowg (oznaczenie)

Substancje nierozpuszczalne w wodzie: < 0,2 %
Dodatkowe substancje barwigce: < 5 %
1-(fenylazo)-2-naftalenol (Sudan I): < 0,5 mg/kg
Zwiazki organiczne inne niz substancje
barwigce: < 0,5 %
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Niesulfonowane pierwszorzedowe aminy
aromatyczne: < 0,01 % (w przeliczeniu na
aniling)

Substancje ulegajace wyekstrahowaniu eterem:
< 0,2 % z roztworu o pH 7

Wzér chemiczny: C,6H,0N,Na,05S,
Numer CAS: 2783-94-0

Metoda analityczna (')

Do oznaczania calkowitej zawarto$ci substancji

barwigcych zélcieni pomaraiiczowej FCF

w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy dtugosci fali 485 nm
i miareczkowanie chlorkiem tytanu, jak
okre$lono i opisano w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) nr 2012/231 () zawierajacym
odniesienie do Wspélnego kompendium
specyfikacji dodatkéw do zywnosci FAO
JECFA (FAO JECFA Combined Compendium
for Food Additive Specifications) (Metody
analityczne tom 4) oraz w monografii nr 11
(2011) ,Z6kcien pomarafnczowa FCF”.

Do oznaczania z6lcieni pomaraficzowej FCF
w mieszankach paszowych:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa
polaczona z tandemows spektrometrig mas
(LC-MS/MS)
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(") Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

(%) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnos$ci wymienionych w zatacznikach IT i Il do rozporzadzenia (WE) nr 13332008 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).
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