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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/173
2020 m. vasario 6 d.
dél leidimo naudoti briliantinj mélynajj FCF kaip kaciy ir Suny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia
i$ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti briliantinj mélynajj FCF kaip kaciy ir Suny pasary prieda, priklausant kategorijai
,dazikliai, jskaitant pigmentus ir antrastei ,daZikliai, kuriuos leista naudoti maisto produktams dazyti pagal
Bendrijos taisykles“ buvo suteiktas remiantis Direktyva 70/524[EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $is priedas jtrauktas j pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas prasymas i naujo jvertinti briliantinj mélynajj FCF kaip $uny ir kaciy pasary prieds. Pareiskéjas papraseé §j
prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai“ ir funkcinés grupés ,dazikliai“. Kartu su prasymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2013 m. birZelio 19 d. priimtoje nuomonéje () padaré i§vada, kad
sitlomomis naudojimo sglygomis briliantinis mélynasis FCF neturi nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai. Ji
taip pat padaré i§vadg, kad medZziaga gali kelti pavojy priedo naudotojui jos ikvépus ir kad, nesant duomeny dél
odos ir akiy dirginimo, galima manyti, kad medziaga gali dirginti oda ir (arba) akis. Todél Komisija mano, kad
reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo
naudotojy, sveikatai. Pagal Komisijos reglamentg (EB) Nr. 429/2008 (%) rizikos aplinkai vertinimo I etape nustatyta,
kad nesant didelio poveikio aplinkai tikimybés nereikia papildomai jvertinti briliantinio mélynojo FCF, kaip
nemaistiniams gyviinams skirto priedo, nes Tarnyba minétoje nuomonéje nepateiké jokiy moksliskai pagristy
susiriipinimg kelianciy jrodymy. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad atitinkamas priedas yra veiksmingas pasarams
nuspalvinti. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji
patvirtino paSary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  briliantinio mélynojo FCF vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy
isdavimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti
minétg prieda;

OLL 268,200310 18, p.29.
1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).
EFSA Journal 2013; 11(7):3288.
2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 igyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy idduoti leidima paSary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy
vertinimu ir leidimy i§davimu. (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).
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(6)  kadangi saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti nagrinégjamosios medziagos leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamaji laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodyta medziagg, priklausancig priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai, leidZiama
naudoti kaip priedg gyviiny mityboje $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2020 m. rugpjacio 27 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. vasario 27 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.
2. Pasarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie buvo pagaminti

ir pazenklinti iki 2022 m. vasario 27 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. vasario 27 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. vasario 6 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
riiSis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

Veikliosios medZiagos
kiekis mg/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis yra
12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: dazikliai. i) medziagos, kurios nuspalvina pasarus arba atstato jy spalva.

2al133

Briliantinis mély-

nasis FCF

Priedo sudétis:

Briliantinis mélynasis FCF apraSomas kaip
medziaga, kurios pagrindiné sudedamoji
dalis yra natrio druska.

Kieto pavidalo (milteliai)

Veikliosios medziagos, kaip natrio
druskos, apibiidinimas:

Dinatrio a-[4-(N-etil-3-sulfonatobenzila-
mino)fenil]-a-[4-N-etil- 3-sulfonatobenzi-
lamino)cikloheksa-2,5-dieniliden]toluen-
2-sulfonatas

Taip pat leidZiama naudoti kalcio ir kalio
druskas.

Cheminé formulé: C5,H;4N,Na,0,S5
Kieto pavidalo (milteliai), gaunama chemi-
nés sintezés biidu

CAS numeris: 3844-45-9

Grynumo kriterijai

Bendras dazikliy kiekis ne mazesnis kaip

85 %, skai¢iuojant kaip natrio druska (ana-

lizés duomenys)

Vandenyje netirpi medziaga: < 0,2 %

Papildomi dazikliai: < 6 %

Organiniai junginiai, i§skyrus

daziklius

— 2-, 3-ir 4-formilbenzensulfonriigiciy
bendras kiekis: < 1,5 %

— 3-[(etil)(4-sulfofenil)Jamino]metilben-
zensulfonraigstis: < 0,3 %

Leukobazé: < 5 %

Katés

Sunys

278

334

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo sg-
lygas ir stabiluma termiskai ap-
dorojant.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary tikio subjektai nus-
tato darbo procediras ir orga-
nizacines priemones, kad biity
isvengta galimos su jy naudoji-
mu susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos $iomis procediiromis ir
priemonémis iSvengti arba su-
mazinti iki minimumo nejma-
noma, priedas ir premiksai turi
biti naudojami dévint asmeni-
nes apsaugos priemones, jskai-
tant akiy, odos ir kvépavimo ta-
ky apsaugos priemones.

2030 m. vasario
27d.
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Priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
risis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis yra
12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Nesulfoninti pirminiai aromatiniai aminai:
< 0,01 % (skai¢iuojant kaip aniling)

Eteriu ekstrahuojama medziaga: < 0,2 % i§
tirpalo, kurio pH 7

Analizés metodas (')

Briliantinj mélynajj FCF sudaranciy dazan-
¢iyjy medziagy bendro kiekio kiekybinis
nustatymas paary priede:
spektrofotometrija esant 630 nm bangos
ilgiui ir titravimas titano chloridu, kaip ap-
raSyta:

— Komisijos reglamente (ES)
Nr. 231/2012, kuriame nurodytas
FAO JECFA Kombinuotasis maisto
priedy specifikacijy rinkinys (Analizés
metodai, 4 tomas) ir Monografija Nr. 1
Lbriliantinis mélynasis FCF* (2006 m.)
(angl. FAO JECFA Combined Compen-
dium for Food Additive Specifications
(Analytical methods Vol. 4); the Mono-
graph No. 1 (2006) ,Brilliant Blue FCF).

Briliantinio mélynojo kiekybinis nustaty-

mas pasaruose:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija
kartu su dvigubaja masiy spektromet-
rija (LC-MS/MS)

(") I$samy analizés metody aprasymg galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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