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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 868/2012,

annettu 24 pdivind syyskuuta 2012,

atsorubiinin hyviksymisesti lisdaineena kissojen ja koirien ruokinnassa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyviaksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
miselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisd-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvik-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Atsorubiinin (toiselta nimeltddn karmosiini) kiytto hy-
vaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman aika-
rajoitusta kissojen ja koirien ruokinnan lisdaineena, joka
kuuluu luokan "viriaineet” otsakkeeseen "muut yhteis6n
sdantojen mukaan sallitut elintarvikeviriaineet kuin pa-
tenttisininen V, vihred BS ja kantaksantiini”. Kyseinen
lisdaine mainittua kayttotarkoitusta varten kirjattiin myo-
hemmin rehujen lisdaineita koskevaan yhteison rekisteriin
olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o
1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski atsorubiinin
uudelleenarviointia kissojen ja koirien ruokinnan lisi-
aineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luoki-
teltaisiin lisdaineluokkaan ”sensoriset lisdaineet”. Hake-
muksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 31 pdivind
tammikuuta 2012 antamassaan lausunnossa (°), ettd atso-
rubiinin kaytto ei ehdotettujen edellytysten mukaisena
vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen tai ymparistoon
ja ettd se on tehokas viriaine. Lausunnossa todettiin,
ettd kayttdjille ei aiheudu turvallisuusongelmia, kunhan
asianmukaiset suojatoimenpiteet toteutetaan. Elintarvike-
turvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit
ole tarpeen. Lausunnossa vahvistetaan myds asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun yhteison vertailulabora-
torion toimittama rehun lisdaineen analyysimenetelmii
koskeva raportti.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
(%) EFSA Journal 2012; 10(2):2570.

(5)  Atsorubiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytyk-
set tayttyvat. Sen vuoksi kyseisen aineen kayttd timan
asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttavi.

(6)  Koska atsorubiinin hyvaksymisedellytyksiin tehdddan muu-
toksia mutta muutoksilla ei ole suoria vilittomid turvalli-
suusvaikutuksia, olisi sdddettivd kohtuullisesta maarda-
jasta ennen hyvaksymistd, jotta asianomaiset osapuolet
voivat valmistautua tdyttimaan hyviksymisestd aiheutu-
vat uudet vaatimukset. Lisdksi on aiheellista sdataa siirty-
mdajasta, jotta direktiivin 70/524/ETY mukaisesti hyvik-
sytyn atsorubiinin ja atsorubiinia sisdltdvin rehun ole-
massa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

(7)  Toimijoiden on kohtuuttoman monimutkaista mukauttaa
jatkuvasti ja nopeasti useita sellaisia lisdaineita sisiltdvien
rehujen merkintojd, jotka on hyviksytty yksi kerrallaan
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti ja joiden osalta uusia
merkintdsddntojd noudatetaan. Sen vuoksi on aiheellista
vihentdd toimijoiden hallinnollista rasitetta ja sddtdd mai-
rdajasta, joka sallii merkint6jen muuttamisen joustavasti.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyvaksytddn lisdaaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktio-
naaliseen ryhmain “viriaineet”, i) aineet, jotka lisddvat tai pala-
uttavat varid rehuihin, kuuluva liitteessd tarkoitettu atsorubiini-
niminen aine eldinten ruokinnassa kiytettdviana lisdaineena ky-
seisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Merkintivaatimukset

Atsorubiinia sisiltivit rehut on varustettava timin asetuksen
mukaisella merkinndlld viimeistidn 25 pdivind toukokuuta
2013.

Direktiivin 70/524/ETY mukaisella merkinnalld ennen 25 paivai
toukokuuta 2013 varustettuja atsorubiinia sisdltavid rehuja voi-

daan kuitenkin saattaa markkinoille varastojen loppumiseen
saakka.
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3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Tdmdn asetuksen voimaantulopdivind olemassa olevat atsorubiinin ja atsorubiinia sisdltavien rehujen varas-

tot voidaan saattaa markkinoille ja niitd voidaan kayttad direktiivin 70/524/ETY edellytysten mukaisesti
niiden loppumiseen saakka.

4 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan 25 pdivind marraskuuta 2012.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivana syyskuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Atsorubiini
eli karmosiini

Lisdaineen koostumus

Atsorubiini

Tehoaineen kuvaus
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Kemiallinen nimi: dinatrium-4-hydroksi-
3-(4-sulfonaatti-1-naftyyliatso)-naftalee-
ni-1-sulfonaatti

Synonyymit: karmosiini, CI Food Red 3
Einecs: 222-657-4

Kemiallinen kaava: C,oH;,N,Na,0,S,
Puhtaus:

Pitoisuus: vahintddn 85 % viriaineita

natriumsuolaksi laskettuna

4-aminonaftaleeni-1-sulfonihappo ja 4-
hydroksinaftaleeni-1-sulfonihappo: enin-
tdan 0,5 %

Toissijaiset vériaineet: enintddn 2,0 %

Veteen liukenematon aines: enintdin

0,2%

Sulfonoimattomat priméiriset aromaat-
tiset amiinit: enintdin 0,01 % (aniliiniksi
laskettuna)

Eetteriin uuttautuvat aineet: enintddn
0,2 % neutraaleissa olosuhteissa.

Kissat ja koi-
rat

176

1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-
ohjeissa on mainittava varastointi-
lampotila ja -aika sekd stabiilisuus
rehua rakeistettaessa.

2. Turvallisuus: hengitys, silmit ja
iho on suojattava kisittelyn aika-
na.

25. marraskuuta
2022
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Analyysimenetelma ()

Atsorubiinin tunnistaminen rehun lisdainees-
ta: spektrofotometria 516 nm:ssd vedessd ja
ohutkerroskromatografia (TLC) (FAO JECFA
monographs n.1 (Vol 4) Combined compen-
dium for food additive specifications).

Atsorubiinin  méirittiminen  lisdaineesta:
spektrofotometria 516 nmussd vesiliuoksessa
(komission direktiivi 2008/128/EY (2)).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

() EUVL'L 6, 10.1.2009, s. 20.
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