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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/107
ze dne 23. ledna 2020
o povoleni litky ponceau 4R jako doplitkové litky pro psy, kocky a okrasné ryby
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) & 1831/2003 se stanovi prehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latka ponceau 4R byla povolena bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkovd latka pro
okrasné ryby se zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmentt“ v poloZce ,ostatni barviva“. Byla rovnéz povolena
bez ¢asového omezeni jako dopliikové litka pro psy a kocky se zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmenti“
v polozce ,barviva povolend pravidly Spolecenstvi pro barveni potravin“. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla tato doplitkova latka ndsledné zapsdna do registru pro doplitkové ldtky jako
stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni litky ponceau 4R jako doplitkové latky pro okrasné ryby, psy a kocky. Zadatel pozadal o zatazeni
uvedené doplitkové latky do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplikové latky” a funkéni skupiny ,barviva“.
Tato Zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty poZzadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. bfezna 2018 ()
k zdvéru, ze za navrzenych podminek uziti nemd latka ponceau 4R nepfiznivé Gcinky na zdravi zvifat. Dospél
rovnéz k zdvéru, Ze inhala¢ni expozice této dopliikové ldtce je povazovana za nebezpecnou pro uzivatele doplitkové
latky a Ze nelze vyvodit Zddny zavér o drazdivosti pro kizi nebo o¢i a senzibilizaci kiize. Komise se proto domniva,
Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména
pokud jde o uzivatele této doplikové latky. V souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 429/2008 (*) stanovila fize
I posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi, Ze latka ponceau 4R je jakoZto doplitkovd ldtka urcend pro zvifata neurcend
k produkci potravin osvobozena od dalstho posuzovini, jelikoZ vyznamny dopad na Zivotni prostfedi je
nepravdépodobny, a proto neexistuji Zddné védecky podlozene dtkazy pro obavy, které by mohl afad zjistit ve vyse
uvedeném stanovisku. Urad ddle uvedl, Ze v piipadé této doplitkové latky, kterd je povolena i v potravinach, kde je
jeji funkce stejnd jako u krmiv, nemusi byt dali prokazovani t¢innosti nutné. Utad viak s ohledem na sirokou skdlu
krmiv pozddal o dal3f dtkazy. Zadatel prokdzal G¢innost v typické matrici krmiva u obsahu 50 mg/kg, ale rovnéz
uved], Ze pro jiné matrice (barva v krmivu pro zvifata v zdjmovém chovu se miize pohybovat v rozmezi od témét
bilé az po tmavé hnédou) mize byt pouzit nizs§i obsah, zejména ve svétlych matricich (Zadatel v dokumentaci
poskytl nékteré dikazy o nizs$im obsahu). Jelikoz je maximalni doporuceny obsah této dopliikové latky navrhovany
tGfadem podobny obsahu schvélenému pro potraviny v ruznych druzich produktt, Komise se domnivd, Ze pro
Gcinnost této latky existuji dostatecné diikazy. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy této doplitkové latky ptidané do krmiv, kterou ptedlozila
referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

EFSA Journal 2018; 16(3):5222.

Natizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003, pokud jde o vypracovani a podévani Zidosti a vyhodnocovéni a povolovani dopliikovych litek (Ur. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).
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(5)  Posouzeni latky ponceau 4R prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené dopliikové latky mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by zt¢astnénym stranim umoznilo p¥ipravit se na plnéni

novych pozadavki vyplyvajicich z povoleni.
(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, naleZejici do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,barviva“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

1. Latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené ptred 13. srpnem 2020 v souladu
s pravidly platnymi pfed 13. tnorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stdvajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pted 13. tnorem 2022
v souladu s pravidly platnymi pfed 13. tinorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani stdvajicich
zdsob.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 23. ledna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

Maximalni
stafi

mg of active substance of kg
of complete feedingstuff with
a moisture content of 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické

doplitkové litky. Funkéni skupina: barviva. i) Ltky, které ddvaji nebo navraceji krmivim barvu

2a124

Ponceau
4R

SloZeni dopliikové ldtky
Hlavni slozkou ldtky ponceau 4R je sodnd stil.
Pevnd forma (prések nebo granule)

Charakteristika ticinné ldtky jako sodné soli

Ponceau 4R se v zdsadé sklddd z 2-hydroxy-1-(4-

sulfonano-1-naftylazo)naftalen-6,8-disulfonanu tri-

sodného a vedlejsich barviv spolecné s chloridem

sodnym a/nebo siranem sodnym jako zdkladnimi

nebarevnymi slozkami.

Povoleny jsou rovnéZz vapenaté a draselné soli

Chemicky vzorec: C,0H;;N,010S;Na;

Pevnd forma (prdsek nebo granule) vyrobend che-

mickou syntézou

CAS: 2611-82-7

Kritéria Cistoty

— celkovy obsah barviv vypocteny jako sodnd sil
> 80 % (stanoveni obsahu),

— vedlejsi barviva < 1 %, organicka,

— slouceniny jiné neZ barviva < 0,5 %,

— nesulfonované primarni aromatické aminy (vy-
poctené jako anilin) < 0,01 %.

Analytickd metoda (")
Pro stanoveni celkového obsahu barviva ponceau

4R v doplikové latce:
spektrofotometrie pfi 505 nm a titrace chloridem
titani¢itym  podle  nafizeni Komise  (EU)

¢. 231/2012, které odkazuje na FAO JECFA Combi-
ned Compendium for Food Additive Specifications
(Analytické metody, svazek 4) a monografii ¢. 11
(2011) ,,Ponceau 4R

Pro kvantifikaci latky ponceau 4R v krmivech:

Kocky

Psi

31

37

.V névodu pro pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pii tepelném oSetieni.

. Pro uzivatele doplitkové ldtky

a premixt musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Ffesit p¥i-
padna rizika vyplyvajici z jejich
poutziti. Pokud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloudit
nebo snizit na minimum, musi
se doplinkovd litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky, vcetné
ochrany o¢i, pokozky, istadycha-
cich cest.

13. inora 2030
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Identifika¢ni
islo
dopliikové
latky

Dopliikovd
latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Maximaln{
obsah

Minimaln{
obsah

mg of active substance of kg
of complete feedingstuff with
a moisture content of 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

vysokoucinnd kapalinovd chromatografie s tande-
movou hmotnostni spektrometrii (LC-MS/MS)

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk&ni skupina: barviva. iii) Litky, které maji pozitivni vliv na zbarven{ okrasnych ryb nebo ptdka

2al24

Ponceau
4R

Slozeni dopliikové ldtky
Hlavni slozkou latky ponceau 4R je sodnd stl.
Pevnd forma (prések nebo granule)

Charakteristika iicinné ldtky jako sodné soli

Ponceau 4R se v zdsadé sklddd z 2-hydroxy-1-(4-

sulfonano-1-naftylazo)naftalen-6,8-disulfonanu tri-

sodného a vedlejsich barviv spolecné s chloridem

sodnym a/nebo siranem sodnym jako zdkladnimi

nebarevnymi slozkami.

Povoleny jsou rovnéz vdpenaté a draselné soli

Chemicky vzorec: C,0H;1N,010S;Na;

Pevnd forma (prasek nebo granule) vyrobend che-

mickou syntézou

CAS: 2611-82-7

Kritéria Cistoty

— Celkovy obsah barviv vypocteny jako sodna stl
> 80 % (stanoveni obsahu)

— Vedlejsi barviva < 1 %

— Organické slouceniny jiné nez barviva < 0,5 %

— Nesulfonované primdrn{ aromatické aminy (vy-
poctené jako anilin) < 0,01 %

Analytickd metoda (")
Pro stanoveni celkového obsahu barviva ponceau

4R v doplikové latce:
spektrofotometrie pfi 505 nm a titrace chloridem
titani¢itym  podle  nafizeni Komise  (EU)

¢. 231/2012, které odkazuje na FAO JECFA Combi-
ned Compendium for Food Additive Specifications
(Analytické metody, svazek 4) a monografii ¢. 11
(2011) ,,Ponceau 4R

Pro kvantifikaci latky ponceau 4R v krmivech:

Okrasné
ryby

— 137

.V névodu pro pouziti doplitkové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pii tepelném oSetieni.

. Pro uzivatele doplitkové ltky

a premixi musi{ provozovatelé
krmivéiskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou fesit p¥i-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloudit
nebo snizit na minimum, musi
se doplikovd litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prosttedky, véetné
ochrany o¢i, pokozky, istadycha-
cich cest.

13. tinora 2030
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Identifika¢ni
islo
dopliikové
latky

Dopliikovd
latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimaln{ Maximaln{
obsah obsah

mg of active substance of kg
of complete feedingstuff with
a moisture content of 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

vysokoucinnd kapalinovd chromatografie s tande-
movou hmotnostni spektrometrii (LC-MS/MS)

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strnce referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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