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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/107
2020 m. sausio 23 d.
dél leidimo naudoti ponso 4R kaip $uny, kaciy ir dekoratyviniy Zuvy pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia
i$ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  pagal Direktyva 70/524/EEB buvo suteiktas neterminuotas leidimas naudoti ponso 4R kaip dekoratyviniy Zuvy
pasary prieda, priklausantj kategorijai ,dazikliai, jskaitant pigmentus” ir antrastei ,kiti dazikliai“. Taip pat buvo
suteiktas neterminuotas leidimas naudoti jj kaip Suny ir kaciy paSary prieds, priklausantj kategorijai ,dazikliai,
iskaitant pigmentus® ir antrastei ,daZikliai, kuriuos leista naudoti maisto produktams daZyti pagal Bendrijos
taisykles“. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, 3is priedas
jtrauktas | pasary priedy registrg kaip esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
praSymas i§ naujo jvertinti ponso 4R kaip dekoratyviniy Zuvy, Suny ir kaciy pasary prieda. Pareiskéjas paprasé ta
priedg priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai® ir funkcinés grupés ,dazikliai“. Kartu su praSymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. kovo 6 d. nuomonéje (*) padaré i§vada, kad siilomomis
naudojimo salygomis ponso 4R nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai. Ji taip pat padaré i$vada, kad
priedo poveikis jo jkvépus laikomas pavojingu priedo naudotojui ir kad nebuvo galima padaryti i§vados dél to, ar
priedas gali dirginti odg arba akis ir jautrinti odg. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypac priedo naudotojy, sveikatai. Pagal Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 429/2008 (*) rizikos aplinkai vertinimo I etape nustatyta, kad nesant didelio poveikio aplinkai
tikimybés nereikia papildomai jvertinti ponso 4R, kaip nemaistiniams gyvinams skirto priedo, nes Tarnyba
minétoje nuomonéje nepateiké jokiy moksliskai pagristy susirtpinima kelian¢iy jrodymy. Tarnyba taip pat nurode,
kad gali neprireikti jrodyti $io priedo, kurj leidZziama naudoti ir maisto produktuose, veiksmingumo, jei jo funkcija
pasaruose yra ta pati kaip ir maisto produktuose. Tac¢iau Tarnyba, atsizvelgdama i didele pasary ivairove, papraseé
pateikti papildomy jrodymy. Pareiskéjas jrodé veiksminguma tipinéje 50 mg/kg pasaro matricoje, taciau taip pat
nurodé, kad kitose matricose (gyviiny augintiniy édalo spalva gali biti nuo beveik baltos iki tamsiai rudos spalvos),
ypac blyskiose, gali buti naudojama mazesné koncentracija (pareiskéjas su dokumenty rinkiniu pateiké jrodymy, kai
buvo naudojama maZesné koncentracija). Kadangi Tarnybos rekomenduojama didZiausia leidZiamoji $io priedo
koncentracija yra panasi j koncentracijg, leidziama naudoti skirtingy riisiy maisto produktuose, Komisija nusprendg,
kad yra pakankamai $ios medZziagos veiksmingumo jrodymy. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo
ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

OLL 268,200310 18, p.29.
1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).
EFSA Journal 2018; 16(3):5222.
2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 igyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy idduoti leidima paSary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy
vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).
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(5)  atlikus ponso 4R vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo
i§davimo salygos jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti minétg
prieda;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamosios medziagos leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamgjj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai“, leidZiama
naudoti kaip priedg gyviiny mityboje $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $ios medziagos, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2020 m. rugpjucio 13 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. vasario 13 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.
2. PaSarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2022 m. vasario 13 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. vasario 13 d., galima toliau teikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. sausio 23 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
. Pr1e;dp Gyviino risis T kiekies kiekies 1 L
identifika- Pried Sudetis. cheminé f e . lize 4 b Didziausias — — — Ki Leidimo galiojimo
vimo riedas udeétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas arba A Veikliosios medziagos kickis itos nuostatos terminas
numeris kategorija mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: dazikliai. i) medziagos, kurios pasarams suteikia spalv ar jg atkuria
2a124 Ponso 4R | Priedo sudétis Katés - - 31 . Priedo ir premiksy naudojimo | 2030 m. vasario

Ponso 4R aprasytas kaip medziaga, kurios pagrindi- taisyklése nurodyti laikymo sgly- | 13 d.
né sudedamoji dalis yra natrio druska. gas ir stabiluma termiskai apdo-
Kieto pavidalo (milteliai arba granulés) rojant.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
Veikliosios medZiagos, kaip natrio druskos, apibidinimas bo procediiras ir organizacines
Ponso 4R i§ esmés sudaro trinatrio 2-hidroksi-1-(4- priemones, kad biity isvengta ga-
sulfonato 1-naftilazo)naftalen-6,8-disulfonatas ir limos su jy naudojimu susijusios
papildomi dazikliai, taip pat pagrindiniai nedazan- rizikos. Jei $ios rizikos Siomis pro-
tys komponentai — natrio chloridas ir (arba) natrio cediiromis ir priemonémis is-
sulfatas. vengti arba sumazinti iki mini-
Taip pat leidziama naudoti kalcio ir kalio druskas. mumo nejmanoma, priedas ir
Chemine formulé: C;0H;1N,0,0S;Nas premiksai turi biiti naudojami dé-
Kieto pavidalo (milteliai arba granulés), pagaminta vint asmenines apsaugos priemo-
cheminés sintezés biidu. nes, jskaitant akiy, odos, burnos ir
CAS Nr. 2611-82-7 kvépavimo taky apsaugos prie-
Grynumo kriterijai: mones.
— bendras dazikliy kiekis = 80 %, skaiciuojant kaip
natrio druskg (analizés duomenys);
— pagalbiniai dazikliai < 1 %;
— organiniai junginiai, iskyrus daziklius, < 0,5 %;
— nesulfoninti pirminiai aromatiniai aminai (skai-
¢iuojant kaip aniling) < 0,01 %.

Analizés metodas (") Sunys - - 37

Ponso 4R sudaranciy dazanciyjy medziagy bendro
kiekio kiekybinis nustatymas pasary priede:
spektrofotometrija esant 505 nm bangos ilgiui ir
titravimas titano chloridu, kaip aprasyta Komisijos
reglamente (ES) Nr. 231/2012, kuriame nurodytas
FAO JECFA kombinuotasis maisto priedy specifika-
cijy rinkinys (Analizés metodai, 4 tomas), ir mono-
grafijoje Nr. 11 (2011 m.) ,Ponceau 4R*.

Ponso 4R kiekybinis nustatymas pasaruose:
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’ Maziausias | DidZiausias
Priedo S kiekies kiekies
identifika- Pried Sudétis. cheminé f T . lize d Gyv ung) "I\ Didyiausias Ki Leidimo galiojimo
vimo riedas udetis, chemine formule, aprasymas, analizes metodas " arba . am¥ius Veikliosios mediiagos kiekis 1tos nuostatos terminas
numeris ategorija mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
efektyvioji skysciy chromatografija kartu su dvigu-
baja masiy spektrometrija (LC-MS/MS)
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: dazikliai. iii) medziagos, kurios palankiai veikia dekoratyviniy zuvy ar pauksciy spalva
2a124 Ponso 4R | Priedo sudétis Dekoratyvi- - - 137 . Priedo ir premiksy naudojimo | 2030 m. vasario
Ponso 4R aprasytas kaip medziaga, kurios pagrindi- | nés Zuvys taisyklése nurodyti laikymo saly- | 13 d.

né sudedamoji dalis yra natrio druska.
Kieto pavidalo (milteliai arba granulés)

Veikliosios medziagos, kaip natrio druskos, apibidinimas

Ponso 4R i$ esmés sudaro trinatrio 2-hidroksi-1-(4-

sulfonato 1-naftilazo)naftalen-6,8-disulfonatas ir

papildomi dazikliai, taip pat pagrindiniai nedazan-

tys komponentai — natrio chloridas ir (arba) natrio

sulfatas.

Taip pat leidZziama naudoti kalcio ir kalio druskas.

Cheminé formulé: C,oH;1N,0;0S;Nas

Kieto pavidalo (milteliai arba granulés), pagaminta

cheminés sintezés badu.

CAS Nr. 2611-82-7

Grynumo kriterijai:

— bendras dazikliy kiekis > 80 %, skaic¢iuojant kaip
natrio druskg (analizés duomenys);

— pagalbiniai dazikliai < 1 %;

— organiniai junginiai, i§skyrus daziklius, < 0,5 %;

— nesulfoninti pirminiai aromatiniai aminai (skai-
¢iuojant kaip aniling) < 0,01 %.

Analizés metodas ()

Ponso 4R sudaranciy dazanciyjy medziagy bendro
kiekio kiekybinis nustatymas pasary priede:
spektrofotometrija esant 505 nm bangos ilgiui ir
titravimas titano chloridu, kaip aprasyta Komisijos
reglamente (ES) Nr. 231/2012, kuriame nurodytas
FAO JECFA kombinuotasis maisto priedy specifika-
cijy rinkinys (Analizés metodai, 4 tomas), ir mono-
grafijoje Nr. 11 (2011 m.) ,Ponceau 4R*.

Ponso 4R kiekybinis nustatymas pasaruose:

gas ir stabilumg termiskai apdo-
rojant.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary Gikio subjektai nustato dar-
bo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jei $ios rizikos §iomis pro-
cedfiromis ir priemonémis i§-
vengti arba sumazinti iki mini-
mumo nejmanoma, priedas ir
premiksai turi biiti naudojami dé-
vint asmenines apsaugos priemo-
nes, jskaitant akiy, odos, burnos ir
kvépavimo taky apsaugos prie-
mones.

¥C 1 0C0¢

[T ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing

1z/61 1



Priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apraymas, analizés metodas

Gyvino rasis
arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekies

DidZiausias
kiekies

Veikliosios medziagos kiekis
mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

efektyvioji skysciy chromatografija kartu su dvigu-
baja masiy spektrometrija (LC-MS/MS)

() I$samy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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