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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/173
ze dne 6. inora 2020

o povoleni briliantové mod¥i FCF jako dopliikové litky pro kocky a psy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi pfehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Briliantovd modf FCF byla povolena bez casového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkova latka
pro psy a kocky se zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmentﬁ v poloice ,barviva povolené podle pravidel
Spolecenstvi pro barveni potravin®. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla tato
dopliikova latka nasledné zapsana do registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizenf byla podéna zadost
o prehodnoceni briliantové modfi FCF jako dopliikové latky pro psy a kocky. Zadatel pozddal o jeji zafazeni do
kategorie ,senzorické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,barviva“. Tato Zddost byla podana spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 19. ¢ervna 2013 (%)
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd briliantovd modf FCF nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat.
Utad dospél rovnéz k zévéru, ze by litka méla byt povazovana pro uZivatele dopliikové litky za nebezpecnou pii
vdechnuti a Ze, jelikoZ nejsou k dispozici Gdaje o drazdivosti pro kizi a odi, lze ji povaZovat za potencidlné
drazdivou pro kizi a/nebo o¢i. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatient, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplikové litky. V souladu
s naffzenim Komise (ES) ¢. 429/2008 (%) stanovila faze I posouzen rizik pro Zivotni prosttedi, Ze briliantovd modf
FCF je jakozto doplﬁkové latka urcend pro zvifata neurcend k produkci potravin osvobozena od dalsiho
posuzovani, jelikoZ vyznamny dopad na Zivotni prostiedi j je nepravdépodobny, a proto neexistuji zidné Vedecky
podlozené diikazy pro obavy, které by mohl tifad zjistit ve vyse uvedeném stanovisku. Ufad déle dospél k zdvéru, ze
dotcend doplitkovd ldtka je Gcinnd pfi piiddvéni barviva do krmiv. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovan{ po uvedenf na trh za nutné. Urad také ovéiil zprdvu o metodé¢ analyzy této doplitkové latky pridané
do krmiv, kterou pfedlozila referenc¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni briliantové modfi FCF prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené dopliikové litky mélo byt povoleno podle p#ilohy tohoto
nafizeni.

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 2013; 11(7):3288.

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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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 ztcastnénym stranim umoznilo p¥ipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplinkové latky“ a funkéni skupiny
,barviva“, se povoluje jako doplrikova ltka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené priloze.

1.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

Latka uvedend v pfiloze a premixy obsahujici tuto ldtku, vyrobené a oznacené pted 27. srpnem 2020 v souladu

s pravidly platnymi pfed 27. inorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2.

Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pied 27. tinorem 2022

v souladu s pravidly platnymi pfed 27. inorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stdvajicich
zésob.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

. Minimélni | Maximdlni
Idenf}ﬁkacm o L ) | Druh nebo o obsah obsah .
&islo Dopliikové litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analyticka Katecorie Maximaélni - Jind ustanovent Konec platnosti
dopliikové P metoda 8 ¢ stafi mg G¢inné litky kg povoleni
latky zvira kompletniho krmiva
s obsahem vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: barviva. i) Latky, které ddvaji nebo navraceji krmiviim barvu.
2al133 Briliantovd modi | SloZeni dopliikové latky: Kocky — — 278 1. V ndvodu pro pouziti do-|27.2.2030
FCF pliikové latky a premixu musi
Briliantovd modf FCF popsand jako sodnd byt uvedeny podminky sklado-
stl jakozto hlavni slozka. vani a stabilita pi tepelném oSe-
PSi - - 3 3 4 tf‘enl’.

Pevnd forma (prasek)

Charakteristika i¢inné litky jako sodné
soli:
a-(4-(N-ethyl-3-sulfonanobenzylamino)fe-
nyl-a-(4-N-ethyl-3-sulfonanobenzyla-
mino)cyklohexa-2,5-dienyliden)toluen-2-
sulfonan disodny

Povoleny jsou rovnéz vipenaté a draselné
soli.

Chemicky vzorec: C3;H34N,Na,0,S;
Pevnd forma (prdsek) vyrobend chemickou
syntézou

CAS: 3844-45-9

Kritéria Cistoty

Ne méné nez 85 % barviv celkem, vypoc-

teno jako sodnd sl (stanoveni obsahu)

Latky nerozpustné ve vodé: < 0,2 %

Vedlejsi barviva: < 6 %

Organické slouceniny jiné nez

barviva:

— Suma 2-, 3- a 4-formylbenzensulfono-
vych kyselin: < 1,5 %

— 3-[(ethyl)(4-sulfofenyl)amino] methyl-
benzensulfonova kyselina: < 0,3 %

Leukobdze: < 5 %

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivatskych podnika stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi vy-
loucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, véetné ochrany odi, po-
kozky a dychacich cest.
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Identifika¢ni
¢islo
dopliikové
latky

Dopliikovi litka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximdlni
stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah

mg t¢inné latky kg
kompletniho krmiva
s obsahem vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Nesulfonované  primdrni  aromatické
aminy: < 0,01 % (vypocteno jako anilin)
Litky extrahovatelné etherem: < 0,2 %
z roztoku o hodnoté pH 7

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni celkového obsahu barviva
briliantovd modf FCF v dopliikové ldtce:
spektrofotometrie pfi 630 nm a titrace
chloridem titanicitym popsand v:

— nafizeni Komise (EU) ¢ 231/2012,
které odkazuje na FAO JECFA Combi-
ned Compendium for Food Additive
Specifications (Analytické metody, sva-
zek 4) a monografii ¢. 1 (2006) ,Bril-
liant Blue FCF“.

Pro kvantifikaci briliantové modfi v krmi-

vech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromato-
grafie s tandemovou hmotnostni spek-
trometri{ (LC-MS/MS)

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

Trfse 1
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