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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/173
av den 6 februari 2020

om godkinnande av briljantblitt FCF som fodertillsats f6r katter och hundar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innchéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sidana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 ska
fodertillsatser som godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Briljantblatt FCF har godkints utan tidsbegransning i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats fér hundar
och katter i gruppen “firgimnen och pigment” under firgimnen som enligt gemenskapens bestimmelser far
anvindas for firgning av livsmedel. Tillsatsen infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig
produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av briljantblatt FCF som fodertillsats for hundar och katter har limnats in i
enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden
begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen
“fargamnen”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
19 juni 2013 () att briljantblitt FCF under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs hilsa. Den
konstaterade ocksa att amnet bor betraktas som farligt for anvidndaren av tillsatsen vid inandning och att det i brist
pd uppgifter om hud- och &gonirritation bor betraktas som potentiellt irriterande fér hud och/eller 6gon.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors
halsa, framfor allt vad galler anvindare av tillsatsen. I enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 (%)
har det i fas I miljoriskbedomningen faststillts att det inte krdvs ndgon ytterligare bedomning av briljantblatt FCF
som en tillsats endast avsedd for icke livsmedelsproducerande djur, eftersom det inte dr sannolikt att &mnet avsevirt
kommer att paverka miljon i och med att myndigheten i sitt yttrande inte identifierat ndgra vetenskapligt grundade
skal till oro. Myndigheten konstaterade dessutom att den berérda tillsatsen ér effektiv nar det galler att tillfora fodret
fiarg. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.
Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av briljantblatt FCF visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Tillsatsen bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

EFSA Journal, vol. 7(2013):11, artikelnr 3288.

Kommissionens frordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkinnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).
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(6)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "fargdmnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Detibilagan angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta 4mne som har framstillts och mérkts fore den
27 augusti 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 27 februari 2020 fér fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderravaror och foderblandningar innehéllande det i bilagan angivna 4mnet som har framstallts och mérkts fore den
27 februari 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 27 februari 2020 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 februari 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifier-
ingsnummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
dlder

Ligsta halt

Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet giller
till och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: firgimnen. i) Amnen som tillf6

r fodret firg eller aterstaller fodrets farg.

2al133

Briljantblatt FCF

Tillsatsens sammansittning

Briljantblatt FCF beskrivs som natriumsal-
tet (huvudsaklig komponent).
Fast form (pulver)

Beskrivning av den aktiva substansen
som natriumsalt
Dinatrium-a-(4-(N-etyl-3-sulfonatobensy-
lamin)fenyl)-a-(4-N-etyl- 3-sulfonatoben-
sylamin)cyklohexa-2,5-dienyliden)toluen-
2-sulfonat

Aven kalcium- och kaliumsalter ir tillitna
Kemisk formel: C5,H;,N,Na,0,S;

Fast form (pulver) framstillt genom kemisk
syntes

CAS-nr: 3844-45-9

Renhetskriterier

Minst 85 % firgande bestdndsdelar totalt,

beriknat som natriumsalt

Amnen olésliga i vatten: < 0,2 %

Atfoljande fargande bestdndsdelar: < 6 %

Andra organiska foreningar dn

fargdmnen:

— Summanav 2-, 3- och 4-formylbensen-
sulfonsyror: < 1,5 %

— 3-((etyl)(4-sulfofenyl)amino)-metyl-
bensensulfonsyra: < 0,3 %

Leukobas: < 5 %

Katter

Hundar

278
334

. Angef6ljande ibruksanvisning-

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor och sta-
bilitet vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfo-
retagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska atgirder
for att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett
minimum genom siddana ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsut-
rustning, inklusive 6gonskydd,
hudskydd och andningsskydd.

27 februari 2030
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Tillsatsens
identifier- Tillsats
ingsnummer

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet giller
till och med

Osulfonerade primira aromatiska aminer:
< 0,01 % (berdknat som anilin)

Amnen som kan extraheras med eter:
< 0,2 % fran en l6sning med pH 7

Analysmetod (')

Bestdmning av den totala halten av fargim-

net briljantblatt FCF i fodertillsatsen:

Spektrofotometri vid 630 nm och titrering

med titanklorid enligt beskrivningen i

— kommissionens forordning (EU) nr
231/2012 med hanvisning till Combi-
ned compendium of food additive specifica-
tions, (Analytical methods Vol. 4), Mo-
nographs 1 "Brilliant Blue FCF”. FAO
JECFA (2006).

Bestimning av halten briljantblatt FCF i

foder:

— Vitskekromatografi med tandem-mas-
spektrometri (LC-MS/MS)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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