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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 173 AL COMISIEI
din 6 februarie 2020

privind autorizarea albastrului briliant FCF ca aditiv in hrana pisicilor si a ciinilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Albastrul briliant FCF a fost autorizat, fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv in
hrana céinilor si a pisicilor, ficind parte din grupa ,coloranti, inclusiv pigmenti”, la rubrica ,agenti coloranti
autorizati prin norme comunitare pentru colorarea produselor alimentare”. Aditivul a fost ulterior inscris in
registrul aditivilor destinati hranei animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera
(b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In vederea reevaludrii albastrului briliant FCF ca aditiv in hrana cainilor si a pisicilor a fost transmisi o cerere in
conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.
Solicitantul a cerut ca aditivul si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,coloranti”.
Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizul ei din 19 iunie 2013 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,autoritatea”) a concluzionat
cd, in conditiile de utilizare propuse, albastrul briliant FCF nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor. Ea a
concluzionat, de asemenea, ci este necesar ca substanta in cauzd si fie consideratd periculoasd in caz de inhalare
pentru utilizatorul aditivului §i cd, in absenta datelor privind efectul iritant pentru piele si ochi, ea ar putea fi
consideratd ca fiind potential iritantd pentru piele sifsau ochi. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie
luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele adverse asupra sdnititii umane, in special in ceea ce
priveste utilizatorii aditivului. In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei (%), in urma primei
etape a evaludrii riscurilor pentru mediu s-a concluzionat ca albastrul briliant FCF, un aditiv destinat animalelor de
la care nu se obtin alimente, este exceptat de la evaluare suplimentard, datd fiind probabilitatea micd de a avea vreun
efect semnificativ asupra mediului, in conditiile in care in avizul autorititii mentionat mai sus nu s-a identificat nicio
dovadi stiintificd care sd genereze ingrijorare. Autoritatea a concluzionat in plus ci aditivul in cauzd coloreazd
eficient hrana pentru animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul privind metoda de analizi a aditivului in hrana pentru
animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea albastrului briliant aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea acestui aditiv sd fie autorizatd, conform
specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() EFSA Journal 2013; 11(7):3288.

() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si
autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).
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(6)  Deoarece nu existd motive din domeniul sigurantei care s impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteasca pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,coloranti” este autorizati ca
aditiv in hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta specificatd in anexd §i preamestecurile care o contin, care sunt produse si etichetate inainte de 27 august
2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 27 februarie 2020, poate fi in continuare introdusd pe piatd si
utilizatd pana la epuizarea stocurilor existente.
(2)  Materiile prime destinate hranei pentru animale si hrana combinati pentru animale care contin substanta specificatd

in anexd care sunt produse si etichetate nainte de 27 februarie 2022 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 27
februarie 2020 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 6 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul
minim

Continutul
maxim

Numdrul de C itia. f la chimici. descri Specia sau Va - Sfarsitul perioadei d
identificare Aditiv ompozitia, tormula micd, escrierea, categoria de ar.stav mg de substant3 activi/kg Alte dispozitii arsitu perioadeide
ala dl tivului metoda analiticd animale maxima d e hran5 COmpl eti p entru autorizare
animale cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: Coloranti. (i) substante care coloreazd hrana pentru animale ori ii redau culoarea
2al133 Albastru briliant | Compozitia aditivului: Pisici - - 278 . In instructiunile de utilizare a|27.2.2030
FCF aditivului si a preamestecului
Albastru briliant FCF este descris ca sarea se mentioneazd conditiile de de-
de sodiu a componentei principale. Caini - - 334 pozitare si stabilitatea la trata-

Formd solida (pulbere)

Caracterizarea substantei active ca sare
de sodiu:
0-(4-(N-etil-3-sulfonatbenzilamino) fenil)-
a-(4-N-etil-3-sulfonatbenzilamino) ciclo-
hexa-2,5-dieniliden) toluen-2- sulfonat de
sodiu

Sunt permise si sdrurile de calciu si de
potasiu.

Formuld chimicd: C5,H;,N,Na,00S5
Formi solidd (pulbere) produsa prin sinte-
zd chimici

Numadr CAS: 3844-45-9

Criterii de puritate

Contine minimum 85 % materie colorantd

totald, procent calculat ca sare de sodiu

(test)

Materie insolubild in apa: < 0,2 %

Materie coloranti auxiliard: < 6 %

Compusi organici, altii decat

materii colorante:

— Sumd de acizi 2-, 3- si 4-formil benzen
sulfonic: < 1,5 %

— Acid 3-[(etil)(4-sulffenil) amino] metil
benzen sulfonic: < 0,3 %

Leucobazd: < 5%

ment termic.

. Pentru utilizatorii aditivului siai

preamestecurilor,  operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale $i masuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din utili-
zarealor. In cazulin care respec-
tivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse laminimum prin ast-
fel de proceduri si de masuri,
aditivul i preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie
pentru ochi, piele si aparatul
respirator.
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Numirul de
identificare
al aditivului

Aditiv

Compozitia, formula chimic, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg de substanta activikg

de hrani completi pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Amine aromatice primare nesulfonate:
< 0,01 % (procent calculat ca anilind)
Materii extractibile cu eter: < 0,2 % dintr-o
solutie cu pH 7

Metodi analitica ()

Pentru cuantificarea continutului total de
materii colorante reprezentat de albastrul
briliant FCF in aditivul destinat hranei pen-
tru animale:
Spectrofotometrie la 630 nm si titrare cu
clorurd de titan, astfel cum se descrie in:
— Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al
Comisiei privind Compendiul combi-
nat al FAO JECFA pentru specificatiile
referitoare la aditivii alimentari (Meto-
de de analizi, Vol. 4); si Monografia
nr. 1 (2006) , Albastru briliant FCF”.

Pentru cuantificarea albastrului briliant in

hrana pentru animale:

— cromatografie lichidi de inalti perfor-
mantd cuplatd cu spectrometrie de ma-
sd in tandem (LC-MS/MYS)

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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