L 42/4 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 14.2.2020

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/197
z 13. februdra 2020
o povoleni allury ¢ervenej AC ako kimnej doplnkovej litky pre macky a psy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Allura cervend AC bola v stlade so smernicou 70/524/EHS povolend bez Casového obmedzenia ako kfmna
doplnkova latka pre psy a macky, patriaca do skupiny ,farbiva vratane pigmentov* pod polozku ,farbivd povolené
na farbenie potravin na zéklade predpisov Spolocenstva“. Uvedend doplnkovd litka bola nédsledne zapisand do
registra kimnych doplnkovych latok ako existujici vyrobok v siillade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie allury cervenej AC ako kimnej doplnkovej latky pre psy a macky. Ziadatel poziadal o zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do funkcnej skupiny
Jfarbiva“. K tejto ziadosti boli prilozené tdaje a dokumenty vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanoviskdch z 24. aprila 2012 (), 15. mdja 2013 (9
a 20. oktdbra 2015 (°) skonstatoval, Ze allura ¢ervend AC nemd za navrhovanych podmienok pouZzivania negativny
ucinok na zdravie zvierat ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, Ze by sa mala povazovat za potencialne
skodlivii pre pouzivatela doplnkovej latky v dosledku dermdlnej, o¢nej alebo inhala¢nej expozicie. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na zdravie Tudi,
najmd pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky. V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 429/2008 (%) sa vo faze
I postidenia environmentalneho rizika zistilo, Ze allura Cervend AC ako doplnkova litka pre zvieratd, ktoré nie st
uréené na vyrobu potravin, je vynatd z dalsieho posudzovania pre nepravdepodobnost vyznamného vplyvu na
zivotné prostredie, kedZe neexistuju Ziadne vedecky podlozené dokazy tykajice sa obdv, ktoré trad identifikoval
v uvedenych stanoviskach. Urad dalej dospel k zéveru, Ze prislusnd doplnkova ldtka je Gcinnd, pokial ide o sfarbenie
krmiva. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
Zéroven overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predloZent referen¢nym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia allury ¢ervenej AC vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

(6) Kedze neexistujii bezpecnostné dévody na okamzité uplatnovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd ltku, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2675.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(6):3234.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4270.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok
(U.v.EUL 133, 22.5.2008, s. 1).
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,farbivd“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Ldtka $pecifikovand v prilohe a premixy obsahujice uvedent latku, ktoré si vyrobené a oznacené pred 5.
septembrom 2020 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 5. marcom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vyCerpania existujtcich zdsob.
2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujtce litku $pecifikovant v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 5.
marcom 2022 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2020, mozZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujticich zdsob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maximél
. mélny aximalny
Identifi- Druh alebo bsah obsah Koniec
kacné ¢islo Inkova latk lozenie. chemick? . Ivticka 5d Kateobri Maxi- obsa . . ) .
doplnkove: | Popinkovédldtka | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda ategbria | o ek — Iné ustanovenia platnosti
}i’ . ] zvierat y v mg ucinnej latky/kg povolenia
atky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: farbiva. i) ldtky, ktoré sfarbuji krmivd alebo obnovuja ich farbu
2al129 Allura ¢ervend | ZloZenie doplnkovej ldtky macky - - 308 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky | 5. 3. 2030
AC a premixu sa musia uvddzat podmienky
Hlavnou zlozkou allury Cervenej AC je sodnd sol. psy - - 370 skladovania a stabilita pri tepelnom ose-

Tuhé forma (prdsok alebo granuly)
Charakteristika ticinnej ldtky ako sodnej soli

Allura ¢ervend AC sa v podstate skladd z 2-hydroxy-1-(2-
metoxy-5-metyl-4-sulfénano-fenylazo)-naftalén-6-sulf6-
nanu disodného a vedlajsich farbiv spolu s chloridom
sodnym afalebo siranom sodnym ako zdkladnymi nefa-
rebnymi zlozkami.

Povolujti sa tiez vdpenaté a draselné soli.

Tuhd forma (prasok alebo granuly) vyrobend chemickou
syntézou

Chemicky vzorec: C;sH;4N,Na,05S,

Cislo CAS: 25956-17-6

Kritérid Cistoty:

Najmenej 85 % celkovych farebnych latok, vypocitané
ako sodnd sol (kvantitativna analyza)

Latky nerozpustné vo vode: < 0,2 %

Vedlajsie farbivd: < 3 %

Organické zla¢eniny iné ako

farbiva:

— kyselina  6-hydroxy-2-naftalén  sulfénova,
sodnd sol: < 0,3 %

— kyselina  4-amino-5-metoxy-2-metylbenzén

sulfénova: < 0,2 %
— disodnd sol kyseliny 6,6-oxybis(2-naftalénsul-
fonovej): < 1 %

treni.

. Prepouzivatelov doplnkovejlatky a pre-

mixov stanovia prevadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov prevddzkové postu-
py a organizané opatrenia s cieflom
rie$it potencidlne rizikd vyplyvajiice
z ich pouzivania. Ak uvedené rizika ne-
mozno takymito postupmi a opatrenia-
mi odstrdnit alebo zniZit na minimum,
doplnkova litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane ochrannej dychacej
masky, ochrannych okuliarov a rukavic.
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Identifi-
kac¢né &islo
doplnkovej

latky

Doplnkovd ltka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini-
mdlny
obsah

Maximélny
obsah

v mg G¢innej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Nesulfénované primarne aromatické aminy: < 0,01 % (vy-
jadrené ako anilin)
Latky extrahovatelné éterom: < 0,2 % z roztoku s pH 7

Analytickd metéda (')

Na kvantifikdciu allury Cervenej AC v kfmnej doplnkovej

latke:

— spektrofotometria pri 504 nm [nariadenie Ko-
misie (EU) ¢ 231/2012 odkazujice na FAO
JECFA Monographs 1 (zvizok 4)]

— Na kvantifikdciu allury ¢ervenej AC v krmive:

— vysokot¢innd  kvapalinovd chromatografia
s tandemovou hmotnostnou spektrometriou
(LC-MS/MS)

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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