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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/107
af 23. januar 2020

om godkendelse af ponceau 4R som tilsetningsstof til foder til hunde, katte og prydfisk

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sidan godkendelse. Artikel 10, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til
Rédets direktiv 70/524/EQF (2).

(2)  Ponceau 4R blev godkendt uden tidsbegransning i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF som tilseetningsstof
til foder til prydfisk, der tilherer gruppen »farvestofter, herunder pigmenter« under overskriften »andre farvestoffer«.
Stoffet blev ogsd godkendt uden tidsbegransning som tilsetningsstof til foder til hunde og katte i gruppen
»farvestoffer, herunder pigmenter« under overskriften »farvestoffer, som i henhold til feellesskabsbestemmelserne er
godkendst til farvning af fedevarer«. Tilseetningsstoffet blev derpd opfert i registret over fodertilseetningsstoffer som
et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme
forordnings artikel 7 indgivet en ansggning om en ny vurdering af ponceau 4R som tils@tningsstof til foder til
prydfisk samt til hunde og katte. Ansggeren anmodede om, at dette tilsaetningsstof klassificeres i tilsatningsstofka-
tegorien »sensorisk tilsetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »farvestoffer«. Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 6. marts 2018 (), at
ponceau 4R under de foresliede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed. Den
konkluderede ogsd, at eksponering for tilsetningsstoffet via inddnding betragtes som farlig for brugeren af
tilseetningsstoffet, og at der ikke kan drages nogen konklusioner vedrerende potentiel irritation af hud eller gjne og
hudsensibilisering. Kommissionen mener derfor, at der ber traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. I
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 (%) fastslas det i vurderingen af miljorisici, fase
I, at ponceau 4R, som et tilseetningsstof beregnet til dyr, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, er undtaget fra
yderligere vurdering, da det er usandsynligt, at stoffet har en vasentlig indvirkning pd miljoet, da autoriteten i sine
ovennavnte udtalelser ikke har konstateret videnskabeligt baseret evidens, der kan give anledning til bekymring.
Autoriteten anforte ogsd, at der for dette tilseetningsstof, som er tilladt i fedevarer, hvor funktionen i foder er den
samme som i fedevarer, formentlig ikke er behov for yderligere dokumentation for virkningen. I betragtning af de
mange fodertilsetningsstoffer har Kommissionen dog anmodet om mere dokumentation. Ansegeren har
dokumenteret effektiviteten i en typisk fodermatrice for 50 mg/kg men har ogsé angivet, at der for andre matricer
(farve i dyrefoder kan variere fra nasten hvid til merkebrun) kan anvendes lavere niveauer, navnlig i lyse matricer
(ansegeren fremlagde i dossieret bevis for lavere niveauer). Da den anbefalede granseverdi, som autoriteten foreslog
for dette tilsetningsstof, svarer til de tilladte niveauer for fodevarer i forskellige typer produkter, fandt
Kommissionen, at der er tilstrackkelig dokumentation for virkningen af dette stof. Autoriteten mener ikke, at der er
behov for serlige krav vedrerende overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om
metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

EFSA Journal 2018 16(3):5222.

Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemferelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af ansegninger samt vurdering og godkendelse af
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).
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(5)  Vurderingen af ponceau 4R viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette tilsetningsstof godkendes som anfert i bilaget til naerverende forordning.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne i betingelserne for
godkendelsen af det pagzldende tilsaetningsstof, ber der indremmes en overgangsperiode, sd bergrte parter kan
forberede sig pa at opfylde de nye krav i godkendelsen.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte tilsetningsstof, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsatningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »farvestoffer«, godkendes som fodertilseetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Det i bilaget opferte tilsetningsstof samt forblandinger, der indeholder dette tilsetningsstof, som er produceret og
meerket for den 13. august 2020 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 13. februar 2020, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
2. Fodermidler samt foderblandinger, der indeholder det stof, der er omhandlet i bilaget, og som er produceret og

meerket for den 13. februar 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 13. februar 2020, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. januar 2020.

Pd Kommissionens veghe
Formand
Ursula VON DER LEYEN



BILAG
Tilsaetnings- Minimum- | Maksimum-
. stof'fe?ts Tilsaet- Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller | Maksimum- sindhold sindhold Godkendelse gyldig
identifika- inosstof ! tod Kat . 1d Andre bestemmelser dl
tonsnum.- | Tingssto analysemetode -kategori salder mg aktivstof/kg fuldfoder i
mer med et vandindhold pd 12 %

Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Farvestoffer. i) Stoffer, der giver foderstoffer farve eller giver dem deres oprindelige farve tilbage

2al124

Ponceau
4R

Tilseetningsstoffets sammensaetning

Beskrivelsen af ponceau 4R galder natriumsaltet
som vigtigste komponent.

Fast form (pulver eller granulater)

Aktivstoffets karakteristika som natriumsalt

Ponceau 4R bestdr hovedsagelig af trinatrium-2-hy-

droxy-1-(4-sulfonato-1-naphthylazo)naphthalen-

6,8-disulfonat og andre farvestoffer samt na-

triumchlorid og/eller natriumsulfat som de vigtigste

ufarvede bestanddele.

Calcium- og kaliumsaltene er ogsa tilladt

Kemisk formel: C,0H;;N,0105;Na;

Fast form (pulver eller granulater) fremstillet ved ke-

misk syntese

CAS-nr.: 2611-82-7

Renhedskriterier

— Farvestof i alt, beregnet som natriumsalt > 80 %
(assay)

— Andre farvestoffer < 1 %

— Andre organiske forbindelser end farvestoffer
<0,5%

— Ikke-sulfonerede primare aromatiske aminer
(beregnet som anilin) < 0,01 %.

Analysemetode ()

Til kvantificering af farvestof i alt i ponceau 4R i
fodertilsaetningsstoffet:

Spektrofotometri ved 505 nm og titrering med ti-
tanchlorid som beskrevet i Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 231/2012, der henviser til FAO JECFA
Combined Compendium for Food Additive Specifi-
cations (Analytical methods Vol. 4); and the Mono-
graph No. 11 (2011) »Ponceau 4R«

Til kvantificering af ponceau 4R i foderstoffer:

Katte

Hunde

31

37

. Ibrugsvejledningen for anvendel-

sen af tilsetningsstoffet og for-
blandingen angives oplagringsbe-
tingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedslederne

fastleegger driftsprocedurer og
administrative ~ foranstaltninger
for brugerne af tilseetningsstoffet
og forblandingerne med henblik
pa at imedegd risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begreanses til et mini-
mum ved hjelp af sédanne proce-
durer og foranstaltninger, skal til-
satningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige varnemidler, herun-
der gjen- og hudbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

13. februar 2030
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Tilsaetnings- Minimum- | Maksimum-
; ds;?tfiffeiisa_ Tilsaet-f Sammensztning, kellnisk betefnelse, beskrivelse, Dylzeart ell.er Maksli(linum- sindhold sindhold Andre besternmelser Godkendgllse gyldig
tionsnum- I’lll’lgSStO ana. ysemeto € - ategorl salder mg aktivstof/kg fuldfoder t1
mer med et vandindhold pa 12 %
Hojtryksvaskekromatografi kombineret med tan-
demmassespektrometri (LC-MS/MS)
Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Farvestoffer. iii) Stoffer, som pavirker farven hos prydfisk og prydfugle positivt
2a124 Ponceau | Tilsetningsstoffets sammenseetning Prydfisk — — 137 . Ibrugsvejledningen for anvendel- | 13. februar 2030
4R Beskrivelsen af ponceau 4R gealder natriumsaltet sen af tilsetningsstoffet og for-

som vigtigste komponent.
Fast form (pulver eller granulater)

Aktivstoffets karakteristika som natriumsalt

Ponceau 4R bestér hovedsagelig af trinatrium-2-hy-

droxy-1-(4-sulfonato-1-naphthylazo)naphthalen-

6,8-disulfonat og andre farvestoffer samt na-

triumchlorid og/eller natriumsulfat som de vigtigste

ufarvede bestanddele.

Calcium- og kaliumsaltene er ogsa tilladt

Kemisk formel: C,oH;;N,0,05;Na;

Fast form (pulver eller granulater) fremstillet ved ke-

misk syntese

CAS-nr.: 2611-82-7

Renhedskriterier

— Farvestof i alt, beregnet som natriumsalt > 80 %
(assay)

— Andre farvestoffer < 1 %:

— Andre organiske forbindelser end farvestoffer
<0,5%:

— Ikke-sulfonerede primare aromatiske aminer
(beregnet som anilin) < 0,01 %.

Analysemetode ()

Til kvantificering af farvestof i alt i ponceau 4R i
fodertilsaetningsstoffet:

Spektrofotometri ved 505 nm og titrering med ti-
tanchlorid som beskrevet i Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 231/2012, der henviser til FAO JECFA
Combined Compendium for Food Additive Specifi-
cations (Analytical methods Vol. 4); and the Mono-
graph No. 11 (2011) »Ponceau 4R«

Til kvantificering af ponceau 4R i foderstoffer:

blandingen angives oplagringsbe-
tingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedslederne

fastleegger driftsprocedurer og
administrative  foranstaltninger
for brugerne af tilsetningsstoffet
og forblandingerne med henblik
pa at imedegd risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begraenses til et mini-
mum ved hjzlp af sédanne proce-
durer og foranstaltninger, skal til-
setningsstoffet og
forblandingerne anvendes med
personlige vernemidler, herun-
der gjen- og hudbeskyttelse samt
andedratsvern.
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Tilsaetnings- Minimum- | Maksimum-
; dsgr?tfiffeiisa- Tilsaet- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller | Maksimum- sindhold sindhold
tonsnum- ningsstof analysemetode -kategori salder mg aktivstof/kg fuldfoder

mer med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
til

Hojtryksvaskekromatografi kombineret med tan-
demmassespektrometri (LC-MS/MS)

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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