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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/197
z dnia 13 lutego 2020 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie czerwieni Allura AC jako dodatku paszowego dla kotéw i pséw

(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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono 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 ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie czerwieni Allura AC jako
dodatku paszowego dla pséw i kotéw nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem ,sub-
stancje barwigce dopuszczone przepisami wspdlnotowymi w celu barwienia Srodkéw spozywczych”. Produkt ten
zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkoéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) roz-
porzadzenia (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 czerwieni Allura AC jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie
tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Do wniosku dolaczone zostaly
dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 24 kwietnia 2012 r. (),
15 maja 2013 r. () i 20 pazdziernika 2015 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania czerwiei Allura AC
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani na $rodowisko. Stwierdzit réwniez, ze substan-
cj¢ te nalezy uznal za potencjalnie szkodliwa dla uzytkownika dodatku w nastepstwie narazenia skory, oczu lub
przez wdychanie. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzytkownikow dodatku. Zgodnie z roz-
porzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 () w wyniku przeprowadzenia etapu I oceny ryzyka dla srodowiska
stwierdzono, ze czerwien Allura AC jako dodatek przeznaczony dla zwierzat, od ktdrych ani z ktérych nie pozys-
kuje si¢ zywnosci, jest zwolniona z dalszej oceny, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby miala ona znaczacy
wplyw na §rodowisko, i nie ma uzasadnionych naukowo dowodéw, ktére potwierdzatyby obawy wyrazone przez
Urzad w wyzej wymienionych opiniach. Urzad stwierdzit ponadto, ze dodatek ten jest skuteczny jako substancja
nadajaca paszy barwe. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena czerwieni Allura AC dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalgcz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

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

Dziennik EFSA 2012; 10(5):2675.

Dziennik EFSA 2013; 11(6):3234.

Dziennik EFSA 2015; 13(11):4270.

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).
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia 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 paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w
zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe
1. Substancja wyszczeg6lniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce t¢ substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 5 wrzesnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 5 marca 2020 r. mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.
2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajgce substancje wyszczegdlniona w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 5 marca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 5 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 calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- Maksymalna
malna zawarto$¢
_ Numer Gatunek lub | Maksy- | ZAWartosc Data
1dentyﬁka— Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny b s K Pozostale przepisy waznosci
ey zwierzecia wiek mg substandji czynnej / 5 zezwolenia
dodatku ¢ mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Barwniki. (i) substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracaja kolory w paszach
2a129 Czerwien Al- | Sklad dodatku Koty - - 308 1. W informacjach na temat stosowania|5.3.2030r.
lura AC dodatku i premiksu nalezy okresli¢ wa-
Czerwiei Allura AC opisuje si¢ jako s6l sodowa jako runki przechowywania oraz stabilno§¢
glowny skladnik. . przy obrébce cieplnej.
Postat stala (proszek lub granulk) Psy - - 370 . Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

Charakterystyka substancji czynnej jako soli sodowej

Czerwienl Allura AC zawiera gléwnie 2-hydroksy-1-(2-
metoksy-5-metylo-4-sulfonianofenylazo)naftaleno-6-
sulfonian disodowy i dodatkowe substancje barwiace
Tacznie z chlorkiem sodu lub siarczanem sodu jako gtow-
nymi sktadnikami niebarwnymi.

Dozwolone s3 réwniez sole wapnia i potasu.

Postac stala (proszek lub granulki) wytwarzana w procesie

syntezy chemicznej

Wzér chemiczny: C;5H;4N,Na,05S,

Numer CAS: 25956-17-6

Kryteria czystosci:

Zawiera nie mniej niz 85 % substancji barwigcych ogéltem

w przeliczeniu na sl sodowg (oznaczenie)

Substancje nierozpuszczalne w wodzie: < 0,2 %

Dodatkowe substancje barwigce: < 3 %

Zwiazki organiczne inne niz

substancje barwigce:

— S6l sodowa kwasu 6-hydroksy-2-naftalenosul-
fonowego: < 0,3 %

— Kwas 4-amino-5-metoksy-2-metylobenezeno-
sulfonowy: < 0,2 %

— S6l disodowa 6,6-oksybis kwasu (2-naftaleno-
sulfonowego): < 1 %

nawiajg procedury postgpowania i §rod-
ki organizacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli zagrozefi nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy stoso-
wal przy uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzgcia

Maksy-
malny
wiek

Mini-
malna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos$¢

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

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Niesulfonowane pierwszorzgdowe aminy aromatyczne:
< 0,01 % (w przeliczeniu na aniling)

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

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci czerwieni Allura

AC w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy dlugosci fali 504 nm
(rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2312012 —
odniesienie do monografii FAO JECFA nr 1
(tom 4))

— Do oznaczania iloSciowego zawartosci czer-
wieni Allura AC w paszy:

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

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