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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/107
z 23. janudra 2020

o povoleni ponceau 4R ako kimnej doplnkovej litky pre psy, macky a okrasné ryby

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latka ponceau 4R bola smernicou 70/524/EHS povolend bez ¢asového obmedzenia ako kfmna doplnkova latka pre
okrasné ryby, patriaca do skupiny ,farbivé vrtane pigmentov“ pod polozku ,iné farbivd“. Takisto bola 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 zéklade predpisov Spolocenstva“. Doplnkova litka bola
ndsledne zapisand do registra kimnych doplnkovych ldtok ako existujtici vyrobok, a to v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
pism. b) narjadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predloZend ziadost
o prehodnotenie litky ponceau 4R ako kimnej doplnkovej ldtky pre okrasné ryby a pre psy a macky. Ziadatel
poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky a do
funkénej skupiny ,farbiva“. K ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia
(ES) & 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku zo 6. marca 2018 (*) skonstatoval, Ze ponceau
4R nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny t¢inok na zdravie zvierat. Takisto dospel k zaveru, ze
inhala¢né vystavenie doplnkovej latke sa povazuje za nebezpe¢né pre pouzivatela doplnkovej latky a ze nemozno
dospiet k zaveru, pokial ide o drazdivost pokozky alebo o¢i a o koznil citlivost. Komisia sa preto domnieva, Ze by
sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie ludi, najma pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej litky. V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 429/2008 () sa vo fize | posidenia
environmentalneho rizika zistilo, Ze ponceau 4R ako doplnkova ldtka pre zvieratd, ktoré nie sii uréené na vyrobu
potravin, je vynatd z daldieho posudzovania pre nepravdepodobnost vyznamného vplyvu na Zivotné prostredie,
kedZe neexistujii Ziadne vedecky podlozené dokazy tykajiice sa obdv, ktoré trad identifikoval v uvedenom
stanovisku. Urad takisto uviedol, Ze v pripade tejto doplnkovej litky, ktord je povolend aj v potravindch, pricom jej
funkcia v potravindch je rovnakd ako v pripade krmiva, nemusi byt dalsie preukdzanie Gcinnosti potrebné. Urad
viak vzhladom na §iroké spektrum krmiv poziadal o dalsie preukazovanie. Ziadatel preukazal G¢innost na obvyklej
matrici 50 mg/kg krmiva, no zdroven uviedol, Ze v pripade inych matric (krmivo pre spolocenské zvieratd moze byt
takmer bielej az tmavohnedej farby) mozno pouZif aj nizsie irovne, najma pri svetlych matriciach (Ziadatel poskytol
v dokumentdcii dokazy pre nizsie tirovne). KedZe je maximdlne odporicané mnozstvo tejto doplnkovej latky
navrhované tiradom podobné mnozstvim povolenym pre potraviny v roznych druhoch vyrobkov, Komisia sa
domnieva, Ze o Gcinnosti tejto ldtky existujii dostatoéné dokazy. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveil overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej
latky v krmive predloZent referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 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) (2018) 16(3):5222.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementécie nariadenia Eurdpskeho 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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(5)  Z postdenia ponceau 4R vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

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

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

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 doplnkovi latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Latka $pecifikovand v prilohe a premixy obsahujiice uvedent latku, ktoré st vyrobené a oznacené pred 13. augustom
2020 v sulade s pravidlami uplatnitelnymi pred 13. februdrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob.
2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujice latku $pecifikovanti v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
13. februdrom 2022 v stilade s pravidlami platnymi pred 13. februdrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujucich zdsob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 23. janudra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné &islo
doplnkovej

latky

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

mg Gcinnej litky na kg
kompletného krmiva s 12 %
obsahom vlhkosti

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: senzorické

doplnkové litky. Funkénd skupina: farbivd. i) Litky, ktoré sfarbujt krmivd alebo obnovuji ich farbu.

2a124

Ponceau
4R

ZloZenie doplnkovej ldtky
Hlavnou zlozkou ponceau 4R je sodnd sol.
Tuhé forma (prasok alebo granule)

Charakteristika ticinnej ldtky ako sodnej soli

Ponceau 4R sa v podstate skladd z 2-hydroxy-1-(4-

sulfondto-1-naftylazo)-naftalén-6,8-disulfondtu tri-

sodného a vedlajsich farbiv spolu s chloridom sod-

nym afalebo siranom sodnym ako zdkladnymi ne-

farebnymi zlozkami.

Povoluj sa tiez vdpenaté a draselné soli.

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

Tuhd forma (prdsok alebo granule) vyrobend che-

mickou syntézou

CAS¢.:2611-82-7

Kritérid Cistoty

— celkovy obsah farbiv vypocitany ako sodnd sol
> 80 % (stanoveny obsah),

— vedlajsie farbivd < 1 %,

— organické zlaceniny iné ako farbivd < 0,5 %,

— nesulfénované primarne aromatické aminy (vy-
pocitané ako anilin) < 0,01 %.

Analytickd metéda (")

Na stanovenie celkového obsahu farbiv ponceau 4R
v kfmnej doplnkovej latke:

Spektrofotometria pri 505 nm a titrdcia chloridom
titanitym, ako je opisané v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012 odkazujiicom na FAO JECFA Combined
Compendium for Food Additive Specifications (Analy-
tické metddy, zvizok 4) a monografiu €. 11 (2011)
~Ponceau 4R*

Na stanovenie mnozZstva ponceau 4R v krmivach:

Macky

Psy

31

37

.V navode na pouzitie doplnkove;j

latky a premixu sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.

. Pre pouzivatefov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivdrskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemoZno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kova latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vritane pro-
striedkov na ochranu o¢i, po-
kozky, tst a dychacich ciest.

13. februdr 2030
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Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovd
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

mg Gcinnej litky na kg
kompletného krmiva s 12 %
obsahom vlhkosti

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

vysokoucinnd kvapalinovd chromatografia s tande-
movou hmotnostnou spektrometriou (LC-MS/MS)

Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: farbiva. iii) Latky, ktoré priaznivo ovplyviujii farbu okrasnych ryb alebo vtakov

2al24

Ponceau
4R

ZloZenie doplnkovej ldtky
Hlavnou zlozkou ponceau 4R je sodnd sol.
Tuhd forma (prasok alebo granule)

Charakteristika ticinnej ldtky ako sodnej soli

Ponceau 4R sa v podstate skladd z 2-hydroxy-1-(4-

sulfondto-1-naftylazo)-naftalén-6,8-disulfondtu tri-

sodného a vedlajsich farbiv spolu s chloridom sod-

nym afalebo siranom sodnym ako zdkladnymi ne-

farebnymi zlozkami.

Povoluju sa tieZ vdpenaté a draselné soli.

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

Tuhd forma (prdsok alebo granule) vyrobend che-

mickou syntézou

CAS ¢.:2611-82-7

Kritéria Cistoty

— celkovy obsah farbiv vypocitany ako sodna sol
> 80 % (stanoveny obsah),

— vedlajsie farbivd < 1 %,

— organické zlG¢eniny iné ako farbivd < 0,5 %,

— nesulfénované primarne aromatické aminy (vy-
pocitané ako anilin) < 0,01 %.

Analytickd metéda (")

Na stanovenie celkového obsahu farbiv ponceau 4R
v kfmnej doplnkovej latke:

Spektrofotometria pri 505 nm a titrdcia chloridom
titanitym, ako je opisané v nariadeni Komisie (EU)
¢.231/2012 odkazujiicom na FAO JECFA Combined
Compendium for Food Aditive Specifications (Analy-
tické metddy, zvizok 4) a monografiu €. 11 (2011)
~Ponceau 4R*

Na stanovenie mnozstva ponceau 4R v krmivach:

okrasné
ryby

137

.V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

. Pre pouzivatefov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jlice zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kovd latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu o¢i, po-
kozky, tst a dychacich ciest.
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Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovd
latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

mg Gcinnej litky na kg
kompletného krmiva s 12 %
obsahom vlhkosti

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

vysokoucinnd kvapalinovd chromatografia s tande-
movou hmotnostnou spektrometriou (LC-MS/MS)

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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