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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/107
z dnia 23 stycznia 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie pasu 4 R jako dodatku paszowego dla pséw, kotéw i ryb
ozdobnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwoleft. 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 pasu 4 R jako dodatku
paszowego dla ryb ozdobnych nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem ,pozostale
barwniki”. Udzielono réwniez bezterminowego zezwolenia na stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego
dla pséw i kotéw nalezgcego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem ,substancje barwigce
dopuszczone przepisami wspolnotowymi w celu barwienia Srodkoéw spozywczych”. Dodatek ten zostal 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 pasu 4 R jako dodatku paszowego dla ryb ozdobnych oraz dla pséw i kotéw. Wnioskodawca wystapit o skla-
syfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Do wniosku dola-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 6 marca 2018 r. (*), ze w propo-
nowanych warunkach stosowania pas 4 R nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat. Urzad stwierdzit row-
niez, ze narazenie zwigzane z wdychaniem dodatku jest uwazane za niebezpieczne dla uzytkownika dodatku oraz ze
nie mozna wyciggna¢ zadnych wnioskéw na temat potencjalnego dziatania draznigcego na skére lub oczy oraz dzia-
fania uczulajacego na skére. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Zgod-
nie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (*) w ramach fazy I oceny ryzyka dla Srodowiska ustalono, ze pas
4 R, jako dodatek przeznaczony dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, nie podlega dal-
szej ocenie ze wzgledu na znikome prawdopodobiefistwo wywierania znaczacego wplywu na srodowisko, jako ze w
wyzej wymienionej opinii Urzad stwierdzil, iz brak jest naukowych dowodéw dajacych podstawy do obaw. Urzad
stwierdzil réwniez, ze w przypadku tego dodatku, ktéry jest dopuszczony do stosowania w Zywnosci, za$ funkcja,
jaka spelnia on w Zywnosci, jest taka sama jak w przypadku paszy, dalsze wykazywanie skutecznosci nie musiatoby
by¢ konieczne. Ze wzgledu na wielkg réznorodno$¢ materialéw paszowych Urzad zazadal jednak dodatkowego
wykazania skutecznosci. Wnioskodawca wykazal skutecznos¢ w typowej matrycy paszowej dla poziomu 50 mg/kg,
lecz wskazal rowniez, ze dla innych matryc (barwa w karmie dla zwierzat domowych moze si¢ rézni¢, od prawie
bialej do ciemnobrazowej) mozna specjalnie stosowaé nizsze poziomy w matrycach o jasnym zabarwieniu (w doku-
mentacji wnioskodawca przedstawil pewne dowody w odniesieniu do nizszych pozioméw). Poniewaz zalecany
maksymalny poziom tego dodatku zaproponowany przez Urzad jest podobny do pozioméw dopuszczonych dla
zywnoSci w postaci réznych produktéw, Komisja uznala, ze istnieja wystarczajace dowody skutecznosci tej substan-
¢ji. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

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 2018; 16(3):5222.

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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(5)  Ocena pasu 4 R dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalacz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, 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
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona 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 wyszczegdlniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 13 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 13 lutego 2020 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.
2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczeg6lniong w zataczniku, wyprodukowane i

opatrzone etykietami przed dniem 13 lutego 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 13 lutego 2020
r., mogg 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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 stycznia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$é zawarto$¢
identyfika- Gatunek lub Maksymaln s : Data wazno$ci
4 Dodatek Sktad, wzo6r chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria YMANY | mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy X
dcc))(?;iu zwierzecia wick mieszanki paszowej zezwolenia

pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (i) subs

tancje, ktore nadaja lub prz

ywracaja barwy paszom

2a124

Pas 4 R

Sklad dodatku
P3s 4 R, opisany jako s6l sodowa, jako gtéwny skiadnik.
Posta¢ stata (proszek lub granulki).

Koty

Charakterystyka substancji czynnej jako soli sodowej

Pas 4 R zawiera gléwnie 2-hydroksy-1-(4-sulfona-

to1-naftylazo)naftaleno-6,8-disulfonian trisodowy i

dodatkowe substancje barwigce tacznie z chlorkiem

sodu lub siarczanem sodu jako gléwnymi skladni-

kami niebarwnymi.

Dozwolone sg réwniez sole wapnia i potasu.

Wz6r chemiczny: C,0H;1N,010S5Na;

Postac stala (proszek lub granulki) uzyskana w dro-

dze syntezy chemicznej.

Nr CAS: 2611-82-7

Kryteria czystosci

— Substancje barwiace lacznie, obliczone jako sdl
sodowa, > 80 % (oznaczenie zawartosci),

— dodatkowe substancje barwigce < 1 %,

— zwigzki organiczne inne niz substancje barwig-
ce<0,5%,

— niesulfonowane pierwszorzedowe aminy aro-
matyczne (obliczone jako anilina) < 0,01 %.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo§ciowego lacznej zawartosci sub-
stancji barwigcych pasu 4 R w dodatku paszowym:
spektrofotometria przy dtugosci fali 505 nm i mia-
reczkowanie chlorkiem tytanu, jak opisano w roz-
porzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 zawieraja-
cym odniesienie do Wspdlnego kompendium
specyfikacji dodatkéw do zywnosci FAO JECFA
(FAO JECFA Combined Compendium for Food Ad-
ditive Specifications) (Metody analityczne tom 4)
oraz w monografii nr 11 (2011) ,Pas 4 R”.

Do oznaczania iloSciowego pasu 4 R w materiatach
paszowych:

Psy

— 31

1. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
podaé warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrobce
cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stegpowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i $rod-
koéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu, skory,
ust. i drég oddechowych.

13 lutego 2030 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos§¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

wysokosprawna chromatografia cieczowa w pola-
czeniu z tandemowsa spektrometrig mas (LC-
MS|MS).

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki. (iii) substangje, ktére

korzystnie wplywaja na ubarwienie ryb lub ptakéw ozdobnych

2a124

Pas 4R

Sklad dodatku
Pas 4 R, opisany jako s6l sodowa, jako gtéwny sktadnik.
Posta¢ stala (proszek lub granulki).

Charakterystyka substancji czynnej jako soli sodowej

Pgs 4 R zawiera gtéwnie 2-hydroksy-1-(4-sulfona-

to1-naftylazo)naftaleno-6,8-disulfonian trisodowy i

dodatkowe substancje barwiace tacznie z chlorkiem

sodu lub siarczanem sodu jako gléwnymi sktadni-

kami niebarwnymi.

Dozwolone sg réwniez sole wapnia i potasu.

Wzér chemiczny: C,0H;1N,010S5Na;

Postac stala (proszek lub granulki) uzyskana w dro-

dze syntezy chemicznej.

Nr CAS: 2611-82-7

Kryteria czystosci

— Substancje barwiace lacznie, obliczone jako sdl
sodowa, > 80 % (oznaczenie zawartosci),

— dodatkowe substancje barwiace < 1 %,

— zwigzki organiczne inne niz substancje barwig-
ce<0,5%,

— niesulfonowane pierwszorzegdowe aminy aro-
matyczne (obliczone jako anilina) < 0,01 %.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego lacznej zawartosci sub-
stancji barwigcych pasu 4 R w dodatku paszowym:
spektrofotometria przy dtugosci fali 505 nm i mia-
reczkowanie chlorkiem tytanu, jak opisano w roz-
porzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 zawierajg-
cym odniesienie do Wspdlnego kompendium
specyfikacji dodatkow do zywnosci FAO JECFA
(FAO JECFA Combined Compendium for Food Ad-
ditive Specifications) (Metody analityczne tom 4)
oraz w monografii nr 11 (2011) ,Pas 4 R".

Do oznaczania iloSciowego pasu 4 R w materiatach
paszowych:

Ryby oz-
dobne

137

1. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
podaé warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
wa¢ lub ograniczy¢ do minimum
za pomocg tych procedur i $rod-
koéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
§rodkéw ochrony oczu, skory,
ust. i drég oddechowych.

13 lutego 2030 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto§¢é

mg substandji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

wysokosprawna chromatografia cieczowa w pols-
czeniu z tandemowa spektrometrig mas (LC-
MS/MS).

(") 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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