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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/197,
annettu 13 piivini helmikuuta 2020,

allurapunainen AC:n hyviksymisesti lisiaineena kissojen ja koirien ruokinnassa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynnin myontimiselle. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2
kohdassa sdddetidn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin
70/524[ETY (*) mukaisesti:

(2)  Allurapunainen AC hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman aikarajoitusta koirien ja kissojen
ruokinnan lisdaineena, joka kuuluu ryhmiéin "Viriaineet, mukaan lukien pigmentit” otsakkeella "Yhteison sidntojen
mukaan sallitut elintarvikeviriaineet”. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan
rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
allurapunainen AC:n uudelleenarviointia koirien ja kissojen ruokinnan lisdaineena. Hakija pyysi, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "viriaineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24 paivini
huhtikuuta 2012 (), 15 péivdna toukokuuta 2013 (%) ja 20 pdivind lokakuuta 2015 (}) antamissaan lausunnoissa,
ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa allurapunainen AC:lla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen eikd
ympdiristoon. Se totesi my0s, ettd ainetta olisi pidettdvd mahdollisesti kayttdjille haitallisena iho-, silmi- tai
hengitystiealtistuksen seurauksena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kéyttdjien
osalta. Komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (°) mukaisesti ymparistoriskien arvioinnin vaiheessa I on todettu,
ettd muille kuin elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuna lisdaineena kaytettdvd allurapunainen AC vapautetaan
lisdarvioinnista, koska silld ei todennikéisesti ole merkittavid ympdristovaikutuksia. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen ei ole edelli mainituissa lausunnoissaan antanut tieteellisesti perusteltua naytt6d huolestuttavista
vaikutuksista. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd kyseinen lisdaine lisdd tehokkaasti varid
rehuihin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasta, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Allurapunainen AC:n arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen kaytto timéin asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi
hyviksyttava.

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd asianomaisen aineen hyviksynnin edellytyksiin tehtavien
muutosten valitdntd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 péivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

EFSA Journal 2012; 10(5):2675.

EFSA Journal 2013;11(6):3234.

EFSA Journal 2015; 13(11):4270.

Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivini huhtikuuta 2008, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittdmisen seké rehun lisdaineiden
arvioinnin ja hyvaksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1).
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(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytain lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "viriaineet” kuuluva, liitteessa tarkoitettu
aine eldinten ruokinnassa kéytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymdtoimenpiteet
1.  Liitteessd tarkoitettua ainetta ja sitd sisiltdvid esiseoksia, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 5
pdivind syyskuuta 2020 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat sovellettavissa ennen 5 pdivind maaliskuuta 2020, saa
edelleen saattaa markkinoille ja kiyttdd, kunnes varastot loppuvat.
2. Liitteessid tarkoitettua ainetta sisiltivid rehuaineita ja rehuseoksia, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld

ennen 5 paivind maaliskuuta 2022 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat sovellettavissa ennen 5 pdivini maaliskuuta
2020, saa edelleen saattaa markkinoille ja kdyttad, kunnes varastot loppuvat.

3 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 13 pdivand helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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; . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai- e nin
tunnistenu- Lisdaine lyvsi celmi hmi ki Muut maardykset . |
mero analyysimenetelmi -ryhmi sikd mg tehoainettafkg voimassaolo
tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: Sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: Viriaineet. i) aineet, jotka lisddvit tai palauttavat vérid rehuihin
2al129 Allurapunai- | Lisdaineen koostumus Kissat - - 308 . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa | 5.3.2030
nen AC on mainittava varastointia koskevat
Allurapunainen AC kuvataan natriumsuolaksi (tirkein ai- edellytykset seki stabiilisuus lampoka-
nesosa). ' ) sittelyssa.
Kiinted muoto (jauhe tai rakeet) Koirat - - 370 . Rehualan toimijoiden on vahvistettava

Aktiivisen aineen ominaispiirteet natriumsuolana

Allurapunainen AC koostuu pidosin dinatrium-2-hyd-
roksi-1-(2-metoksi- 5-metyyli-4-sulfonaatti-fenyyliatso)-
naftaleeni-6-sulfonaatista ja toissijaisista vdriaineista yh-
dessd natriumkloridin ja/tai natriumsulfaatin kanssa tir-
keimpina vérittomind ainesosina.

Myos kalsium- ja kaliumsuolat sallitaan

Kemiallisella synteesilld tuotettu kiinted muoto (jauhe tai

rakeet)

Kemiallinen kaava: C;gH;4N,Na,04S,

CAS-numero: 25956-17-6

Puhtausvaatimukset

Yhteensi vihintiin 85 % viriaineita, laskettuna natrium-

suolaksi (madritys)

Veteen liukenematon aines: < 0,2 %

Toissijaiset vériaineet: < 3 %

Muut orgaaniset yhdisteet kuin

vdriaineet:

— 6-Hydroksi-2-naftaleeni-sulfonihappo,
riumsuola: < 0,3 %

— 4-Amino-5-metoksi-2-metyylibentseenisulfo-
nihappo: < 0,2 %

— 6,6-Oksibis(2-naftaleeni-sulfonihappo) dinat-
riumsuola: < 1 %

nat-

lisdaineen ja esiseosten kayttijid varten
toimintamenettelyt ja jarjestelyt lisdai-
neen kdytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos téllaisia riskeja ei voi-
da poistaa tai vihentdd minimiin kyseis-
ten menettelyjen ja jirjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia kisiteltdessd on
kéytettavd henkilonsuojaimia, mukaan
lukien hengityssuojaa, turvalaseja ja
-hansikkaita.
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Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhma
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mg tehoainetta/kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyvaksyn-
nan
voimassaolo
pdattyy

Sulfonoimattomat primddriset aromaattiset amiinit:
< 0,01 % (aniliiniksi laskettuna)

Eetteriin uuttautuvat aineet: < 0,2 % liuoksessa, jonka pH
on 7

Analyysimenetelmd (')

Allurapunainen AC:n méirdn médrittiminen rehun li-

sdaineesta:

— - spektrofotometria 504 nm:ssid (komission
asetus (EU) N:o 231/2012; FAO:n JECFA mo-
nographs n. 1 (Vol. 4))

— Allurapunainen AC:n médrin médrittiminen
rehuissa:

— - korkean suorituskyvyn nestekromatografia ja
perustuu tandem-massaspektrometria  (LC-
MS/MS)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja saa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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