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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 714
z dnia 10 kwietnia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie indygokarminu jako dodatku paszowego dla kotéw, pséw i ryb
ozdobnych

(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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia  przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw  dopuszczonych na mocy  dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Substancja indygokarmin zostala dopuszczona pod nazwg ,indigotyna” bez ograniczen czasowych zgodnie
z dyrektywag 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla ryb ozdobnych nalezagcy do grupy ,barwniki wraz
z pigmentami” pod nagléwkiem ,pozostale barwniki”. Zezwolono réwniez bez ograniczen czasowych na
stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw nalezgcego do grupy ,barwniki wraz
z pigmentami” pod nagléwkiem ,substancje barwigce dopuszczone przepisami wspélnotowymi w celu barwienia
srodkéw spozywcezych”. Substancja ta zostala nastgpnie wpisana 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 zlozono wniosek o zezwolenia
na stosowanie indygokarminu jako dodatku paszowego dla kotéw, pséw i ryb ozdobnych. Wnioskodawca wystapit
o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki —
substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracajg kolory w paszach”. Do wniosku dolgczono dane szczegbltowe
oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opiniach z dnia 28 kwietnia 2015 r. (*) i 27 czerwca 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzit, ze indygokarmin (o czystosci co najmniej 85 % barwnika) jest bezpieczny dla kotéw i pséw na
poziomach do 250 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, a dla ryb ozdobnych do 1000 mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej. Urzad stwierdzil, ze rozsadne bytoby uznanie, ze uzytkownicy podlegaja narazeniu przez
drogi oddechowe na pyl pochodzacy z dodatku oraz ze wobec braku informacji na temat toksycznosci
indygokarminu przy wdychaniu takie narazenie uznaje si¢ za niebezpieczne. Indygokarmin nie dziata draznigco na
skére ani oczy, ale nalezy go uznal za potencjalnie dzialajacy uczulajaco na skore i drogi oddechowe u ludzi.
Indygokarmin jest skuteczny jako substancja dodajaca koloréw do pasz dla pséw, kotéw i ryb ozdobnych. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze indygokarmin spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substandji, jak
okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowaé
odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4108. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2015.4108.

(*) Dziennik EFSA, 22(7), €8909. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8909.
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(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa 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) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barwniki:

substancje, ktore dodaja koloréw lub przywracaja kolory w paszach”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w tym zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1.  Dodatek paszowy indygokarmin, dopuszczony zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, oraz premiksy zawierajace ten
dodatek przeznaczone dla kotéw, pséw i ryb ozdobnych oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem
1 listopada 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 1 maja 2025 r. moga by¢ nadal wprowadzane do
obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 1 maja 2027 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 1 maja 2025 r.,

moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania przedmiotowych zapaséw, jezeli sa
przeznaczone dla kotéw, pséw i ryb ozdobnych.

Artykut 3
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 kwietnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/714/oj
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ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfika- . . . Gatunek lub o
eyiny Dodatek Sklad, wzor cher;r.nczny, opis, metoda Kategoria Maksyrrll{alny mg substandji czynnej/kg Pozostale przepisy Data Walzngsc1
dodatku analityczna zwierzecia wie mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej o wilgotnosci
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (i) substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracaj kolory w paszach
2al132 Indygokarmin Sktad dodatku Koty 250 W informacjach na temat 1.5.2035
Indveokarmin Psy stosowania dodatku
8 b i premikséw nalezy poda¢
Posta¢ stala ozPil};byne 1000 warunki przechowywania

Charakterystyka substancji czynnej

Indygokarmin, opisany jako s6l sodowa,
zawiera gléwnie mieszaning 3,3
diokso-2,2"-bi-indolylideno-5,5-
disulfonianu disodowego i 3,3-
diokso-2,2-bi-indolylideno-5,7'-
disulfonianu disodowego

Dozwolone sg réwniez sole wapnia
i potasu o takiej samej charakterystyce
jak s6l sodowa.

Wytwarzany w procesie syntezy
chemiczne;j

Wzér chemiczny: C,sHgN,Na,05S,
Nr CAS: 860-22-0 | 54947-75-0
Substancje barwigce ogélem = 85 %

3,3’-diokso-2,2-bi-indolylideno-5,7"-
disulfonian disodowy < 18 %

Dodatkowe substancje barwigce: < 1 %

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania

i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomoca
tych procedur i Srodkdw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry

i drég oddechowych.

ceoTvy' 11 z1°N2d

Id



lof¥1//szog/idunr Saxfip/naedomaeep//:dny 19

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: d

odatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: barwniki: (i) substancje, ktére dodajg kolor6w lub przywracaja kolory w paszach

Zwiazki organiczne inne niz substancje
barwiace (kwas izatyno-5-sulfonowy,
kwas 5-sulfoantranilowy i kwas
antranilowy) < 0,5 %

Niesulfonowane pierwszorzedowe
aminy aromatyczne < 0,01 %

Substancje ulegajace wyekstrahowaniu
eterem < 0,2 % w warunkach
neutralnych

Olow < 2 mgkg
Metoda analityczna

Do oznaczania ilo$ciowego lacznej
zawarto$ci substancji barwiacych
indygokarminu w dodatku paszowym:

— spektrofotometria przy 610 nm
(monografie FAO JECFA nr 1 tom
4 i rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 231/2012 (')) w odniesieniu do
indygokarminu.

Do oznaczania ilo$ciowego
indygokarminu w mieszance paszowej:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa sprz¢zona z tandemowg
spektrometrig mas (LC-MS/MS)

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnos$ci wymienionych w zatacznikach II i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2012/231/0j).
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