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A BIZOTTSAG (EU) 2020/173 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. februar 6.)

a brillidnskék FCF macskdk és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsinak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2)
bekezdése elbirja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjdn engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését:

(2) A ,szinezGanyagok, beleértve a pigmenteket” csoportjdnak a ,kozosségi szabdlyok éltal élelmiszer-szinezésre
engedélyezett szinezGanyagok” rovatdba sorolt brillidnskék FCF kutydk és macskdk takarmany-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsat a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen hatdrozatlan iddre engedélyezték. Az adalékanyagot
ezt kovetSen — az 1831/2003EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelGen — meglévd termékként
felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nytjtottak be a brillidnskék FCF kutydk és macskdk takarmdny-adalékanyagaként torténd djraértékelése irant. A
kérelmez§ az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek” funkcionalis csoportba valé besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2013. junius 19-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a brillidnskék FCF a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal az dllati
egészségre. A Hatdsdg emellett megdllapitotta, hogy az anyagot az adalékanyag felhaszndl6jdra nézve belégzésve-
széllyel jarénak kell tekinteni, valamint a bér- vagy szemirritdlé hatdsra vonatkozé adatok hidnyadban az anyag
potencidlisan bér- és/vagy szemirritdciét okozdénak tekinthetd. A Bizottsag ezért tgy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében. A 429/2008/EK bizottsdgi rendeletnek (*) megfeleléen a kornyezeti kockdzatbecslés 1.
szakasza megallapitotta, hogy a brillidnskék FCF-et mint nem élelmiszer-termeld dllatoknak szant adalékanyagot a
jelentds kornyezeti hatds valoszintlensége miatt fel kell menteni a tovabbi értékelés aldl, figyelembe véve, hogy a
Hatésdg a fentebb emlitett véleményében nem hatdrozott meg tudomdnyosan megalapozott kockdzatokat. A
Hat6sdg megallapitotta tovabbd, hogy a szoban forgd hatéanyag hatékonyan szinezi meg a takarmanyokat. A
Hat6sdg gy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozo analitikai modszerrél szo16 jelentést.

(5) A brillidnskék FCF értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyag haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).

EFSA Journal 2013; 11(7):3288.

A Bizottsig 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrél (HL L 133., 2008.5.22,, 1. o.).
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(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyag engedélyezési feltételeire vonatkozé médositisok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2020. augusztus 27. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2020. februar 27. el6tt alkalmazand6 szabilyoknak megfeleléen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok.
(2) A mellékletben szerepl§ anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok és takarmdnykeverékek, amelyeket
2022. februar 27. elé6tt dllitottak el8 és cimkéztek a 2020. februdr 27. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelen, a
megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.
3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. februdr 6-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
médszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximdlis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmda teljes
értékii takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek. (i) a takarmanyt megszinez6 vagy annak szinét helyredllité anyagok
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Brillidnskék FCF

Az adalékanyag dsszetétele:

Brillidnskék FCF, amelynek {6 osszetevdje a
natriumso.
Szildrd forma (por)

A hatéanyag ndtriumséként valé jel-
lemzése:
Dindtrium-a-(4-(N-etil-3-szulfondto-ben-
zil-amino)-fenil)-a-(4-N-etil-3-szulfondto-
benzil-amino)-ciklohexa-2,5-dienilidén)-
toluol-2-szulfonat

A kalcium- és a kdliumsdk szintén megen-
gedettek.

Kémiai képlet: C5,H;,N,Na,0,S;

Kémiai szintézissel elGallitott szildrd forma
(por)

CAS-szam: 3844-45-9

Tisztasagi kritériumok

Osszesen legaldbb 85 % szinezanyag, nat-

riumsdban szdmitva (tartalom)

Vizben oldhatatlan anyag: < 0,2 %

Kiegészitd szinezGanyagok: < 6 %

SzinezGanyagoktdl kiilonbozs

szerves vegyiiletek:

- 2-3- és 4-formil-benzolszulfonsavak
egyiitt: < 1,5 %

- 3-((etil)(4-szulfo-fenil)amino)metil-
benzolszulfonsav: < 0,3 %

Leukobadzis: < 5 %

Macskdk

Kutyak

278

334

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rék hasznélati utasitdsdban fel
kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
ket és a hékezeléssel szembeni
stabilit4st.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhasznéldira vonatko-
zban a takarmanyipari vallalko-
z6knak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a hasznalatbol
fakadd lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat
e folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet kikiiszobol-
ni vagy minimalisra csokkente-
ni, akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGesz-
kozokkel, tobbek kozott szem-
védével, bérvéds eszkozokkel
és véd6maszkkal kell hasznalni.

2030. februdr 27.
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Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximidlis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékii takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

Nem szulfondlt els6rend(i aromds aminok:
< 0,01 % (anilinban szdmitva)

Eterrel extrahdlhaté anyag: < 0,2 %, legfel-
jebb 7-es pH-értékd oldatbol

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
brillidnskék FCF teljes szinezGanyag-tartal-
manak mennyiségi meghatdrozdsdra:
spektrofotometria 630 nm-en és titrlds
titdin-kloriddal az alabbiakban leirtak sze-
rint:

— AFAO JECFA Combined Compendium
for Food Additive Specifications
(Analytical methods, 4. kotet) kiadva-
nyéra hivatkoz6 231/2012/EU bizott-
sdgirendelet; valamint az 1. szdma mo-
nografidra (2006) ,Brilliant Blue FCF".

A brillidnskék takarmanyokban valé akti-

vitdsinak mennyiségi meghatdrozasara:

- nagyteljesitmény( folyadékkromatog-
rafidval kapcsolt tandem tomegspekt-
rometria (LC-MS/MS)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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