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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 173
z0 6. februdra 2020

o povoleni brilantnej modrej FCF 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 ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Brilantnd modrd FCF bola v stilade so smernicou 70/524/EHS povolend bez ¢asového obmedzenia ako kimna
doplnkovd latka pre psy a macky, patriaca do skupiny ,farbivd vritane pigmentov* pod polozku ,farbivd povolené
na farbenie potravin na zdklade predpisov Spolocenstva“. Uvedend doplnkovd litka bola ndsledne zapisand do
registra kimnych doplnkovych latok ako existujici vyrobok v sillade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predloZend ziadost
o prehodnotenie brilantnej modrej FCF ako kfmnej doplnkovej latky pre psy a macky. Ziadatel poziadal o zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
Lfarbivd“. K tejto zZiadosti boli prilozené udaje a dokumenty vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v stanovisku z 19. jina 2013 (*) skonstatoval, Ze brilantnd
modrd FCF nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny ti¢inok na zdravie zvierat. Takisto dospel
k zédveru, Ze by sa mala povazovat za inhalane nebezpeént pre pouzivatela doplnkovej litky a Ze vzhladom na
absenciu tidajov o dermdlnej a o¢nej drazdivosti by sa mohla povazovat za potencidlne drdzdiva pre kozu afalebo
o¢i. Komisia sa preto domnieva, ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym
ucinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. V silade s nariadenim Komisie (ES)
¢. 429/2008 () sa vo faze I posidenia environmentdlneho rizika zistilo, Ze brilantnd modrd FCF ako doplnkova
latka pre zvieratd, ktoré nie si urfené na vyrobu potravin, je vyhatd z dalSicho posudzovania pre
nepravdepodobnost vyznamného vplyvu na Zivotné prostredie, kedZe neexistuji ziadne vedecky podlozené dokazy
tykajice sa obdv, ktoré tdrad identifikoval v uvedenom stanovisku. Urad dalej dospel k zdveru, ze prislusnd
doplnkové litka je wcinnd, pokial ide o sfarbenie krmiva. Urad nepovazuje za potrebné stanovif osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestnen{ na trh. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej
latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia brilantnej modrej FCF vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

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) (2013) 11(7):3288.

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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(6) KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd latku, je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

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

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1.  Latka $pecifikovand v prilohe a premixy obsahujtice uvedend ldtku, ktoré st vyrobené a oznacené pred 27. augustom
2020 v sulade s pravidlami uplatnitelnymi pred 27. februdrom 2020, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do
vy€erpania existujticich zdsob.
2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujice latku $pecifikovanti v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
27. februdrom 2022 v sdlade s pravidlami platnymi pred 27. februdrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida 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 6. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
ka¢né &islo
doplnkovej

latky

Doplnkovi litka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximélny
vek

Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah
v mg dcinnej litky kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: farbiva. i) ldtky, ktoré sfarbuji krmivd alebo obnovuja ich farbu

2al133

Brilantnd modra
FCF

ZloZenie doplnkovej latky

Hlavnou zlozkou brilantnej modrej FCF je
sodnd sol.
Tuhd forma (prasok)

Charakteristika cinnej litky ako sod-
nej soli
a-(4-(N-etyl-3-sulfénanobenzylamino) fe-
nyl-a-(4-N-etyl-3-sulfénanobenzylamino)
cyklohexa-2,5-diénylidén) toluén-2-sulf6-
nan disodny

Povolujti sa tiez vdpenaté a draselné soli.
Chemicky vzorec: C3,H;4N,Na,0,S;
Tuhd forma (prasok) vyrobend chemickou
syntézou

Cislo CAS: 3844-45-9

Kritérid Cistoty

Najmenej 85 % celkovych farebnych latok,

vypocitané ako sodnd sol (kvantitativna

analyza)

Latky nerozpustné vo vode: < 0,2 %

Vedlajsie farbiva: < 6 %

Organické zliceniny iné ako

farbiva:

— suma 2-,3- a 4-formylbenzén-sulféno-
vych kyselin < 1,5 %

— 3-((etyl)(4-sulfofenyl)amino)  metyl
benzén kyseliny sulfénovej < 0,3 %

Leukobdza: < 5 %

macky

psy

- 278

- 334

.V névode na pouzitie doplnko-

vej latky a premixu sa musia
uvadzat podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom oge-
tren{.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivarskych
podnikov prevddzkové postupy
a organizac¢né opatrenia s cie-
lom riesit potencialne rizikd vy-
plyvajtce z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na mini-
mum, doplnkovd latka a premi-
Xy sa musia pouzivat s osobny-
mi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochra-
nu odi, pokozky a dychacich
ciest.

27. februdra 2030
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Identifi-
kac¢né ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovi litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah

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

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Nesulfénované  primdrne  aromatické
aminy: < 0,01 % (vyjadrené ako anilin)
Latky extrahovatelné éterom: < 0,2 % z roz-
toku s pH 7

Analytickd metéda (')

Na kvantifikdciu celkového obsahu farbiva
brilantnej modrej FCF v kfmnej doplnkovej
latke:

spektrofotometria pri 630 nm a titracia

chloridom titanitym, ako je opisané v:

— nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012
odkazujiicom na FAO JECFA Combi-
ned Compendium for Food Additive
Specifications  (Analytické metddy,
zvdzok 4) a monografiu ¢. 1 (2006)
Brilantnd modr4 FCF*.

Na kvantifikdciu brilantnej modrej v krmi-

ve:

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

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

Tr/se 1
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