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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1418
z dnia 6 paZzdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie zmydlonego ekstraktu z papryki (Capsicum annuum)
(kapsantyny) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeinych, podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego, kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu 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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(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 ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/
EWG ().

(2)  Zmydlony ekstrakt z papryki (Capsicum annuum) (kapsantyna) zostal dopuszczony bez ograniczen czasowych zgod-
nie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla drobiu nalezacy do grupy funkcjonalnej ,barwniki wraz
z pigmentami” pod nagltéwkiem ,karotenoidy i ksantofile”. 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 zmydlonego ekstraktu z papryki (Capsicum annuum) (kapsantyny) jako dodatku paszowego dla kurczat rzez-
nych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego, kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu nie$nego. Wniosko-
dawca wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barw-
niki: (ii) substancje, ktore, stosowane w zywieniu zwierzat, dodaja koloréw do Zywnosci pochodzenia zwierzecego”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 29 stycznia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania zmydlony ekstrakt z papryki (Capsicum annuum) nie ma szkodliwych skutkéw
dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani srodowiska. Urzad stwierdzil, ze wniosek dotyczacy bezpie-
czefistwa zmydlonego ekstraktu z papryki (Capsicum annuum) (kapsantyny) dla drobiu rzeznego i dla kur niosek
mozna ekstrapolowaé na podrzedne gatunki drobiu rzeznego i nieSnego. Urzad stwierdzil rowniez, ze ze wzgledu
na fakt, iz substancja czynna ma postac kleistej masy, uzytkownicy nie beda narazeni na ryzyko zwigzane z jej wdy-
chaniem. Wnioskodawca przyznal, ze substancja czynna moze dziata¢ draznigco na skére i oczy. W zwiazku z tym
Komisja uwaza, ze jezeli nie mozna wykluczy¢ dzialania toksycznego w wyniku wdychania, dzialania drazniacego
na skoére/oczy lub dziatania uczulajacego na skore, nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku, w tym tych, kté-
rzy stosuja dodatki w postaci preparatu. Urzad stwierdzit ponadto, Ze dodatek jest skuteczny, poniewaz moze zabar-
wic skore kurczat rzeznych i z6ttko jaj. Wniosek ten mozna ekstrapolowad na podrzedne gatunki drobiu rzezZnego
i niesnego. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena zmydlonego ekstraktu z papryki (Capsicum annuum) (kapsantyny) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tego dodatku, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() 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).
() Dziennik EFSA 2020; 18(2):6023.
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(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowych substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie 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

Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barwniki:
(i) substancje, ktére, stosowane w zywieniu zwierzat, dodajg koloréw do zywnosci pochodzenia zwierzecego”, zostaje
dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

1. Substancja wyszczegélniona w zalaczniku oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 27 kwietnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 27 paZdziernika 2020 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancj¢ wyszczegdlniong w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 27 pazdziernika 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 27 paz

dziernika 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przezna-
czone dla zwierzat, od ktérych lub z ktdrych pozyskuje sie¢ zywnos¢.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
.| malna
zawartosc 22
zawarto$¢
Numer
identyfika- Dodatek Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gﬁntmek !ub Mal;sy— mg karotenoid6w P cal . Data waznosci
cyjny odate analityczna ategoria ma Ii(y ogétem w substancji ozostaie przepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie czynnej/kg mieszanki
paszowe;j
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (i) substancje, ktére, stosowane w Zywieniu zwierzat, dodaja koloré6w do Zywnosci pochodzenia zwierzecego.

2a160c

Zmydlony eks-
trakt z papryki
(kapsantyna)

Sktad dodatku: Kurczeta - - 40
Zmydlony ekstrakt z suszonych owocéw Cap- | rzezne
sicum annuum L. bogaty w kapsantyne.
Benzen < 2 mg/kg Podrzc;(.ine - - 40
Heksan < 130 mg/kg ge.ltunk{ dro-
Kapsaicyna < 250 mg/kg biu rzeznego

Kury nioski - - 40
Charakterystyka substancji czynnej: Podrzedne - - 40

Zmydlony ekstrakt z suszonych owocéw C.
annuum L.
Zawarto$¢
90 glkg
Kapsantyna > 35 % karotenoidow ogétem
Numer CAS kapsantyny: 465-42-9
Numer EINECS kapsantyny: 207-364-1
Kleista masa

karotenoidow ogdlem: 25-

Metoda analityczna (')

Do oznaczenia kapsantyny w dodatku paszo-

wym, premiksach i paszach:

— wysokosprawna  chromatografia ~ cie-
czowa z detekcja promieniowania
widzialnego (HPLC-Vis)

Do oznaczenia karotenoidéw i ksantofili
ogétem w dodatku paszowym:

— rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 231/2012 zawierajace odniesienie do
monografii FAO  JECFA  ,Ekstrakt
z papryki”,

monografia nr 5 (2008), Wspdlne kom-
pendium specyfikacji dodatkéw do zyw-
nosci (Combined Compendium for Food
Additive Specifications)

gatunki dro-
biu nie$nego

1. W informacjach na temat stosowania
dodatku i premiksu nalezy wskaza¢ wa-
runki przechowywania oraz stabilnos¢
przy obrébce cieplnej.

2. Naetykiecie dodatku oraz na etykietach
premikséw podaje si¢ zawartos¢ karo-
tenoidow ogdtem.

3. Zmydlony ekstrakt z papryki (kapsanty-
na) jest wprowadzany do obrotu i stoso-
wany jako dodatek stanowigcy preparat.

4. Mieszanina zmydlonego ekstraktu z pa-
pryki (kapsantyny) z innymi dozwolony-
mi karotenoidami i ksantofilami nie mo-
ze przekraczaé zawartosci karotenoidow
iksantofili ogétem wynoszacej 80 mg/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej.

5. Podmioty dzialajace na rynku pasz
ustanawiajg procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroZenia wy-
nikajgce z ich stosowania. Jezeli zagro-
zen nie mozna wyeliminowac ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy uzyciu Srodkow
ochrony indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony oczu i skéry
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Do oznaczenia karotenoidéw i ksantofili
ogbtem w premiksach i paszach:

— chromatografia cieczowa z detekcjg pro-
mieniowania widzialnego (LC-Vis) — ofi-
¢jalna metoda AOAC
970.64

(") Szczegoly 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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