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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1712 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 7.)

a Sunset Yellow FCF macskdk, kutydk, diszhalak, magevd diszmadarak és kis rdgcsilok takarmdany-

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeird] és az engedélyezési eljardsokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2)
bekezdése elbirja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjan engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A 70/524/EGK irdnyelvvel Osszhangban hatdrozatlan idére engedélyezték a Sunset Yellow FCF-et a
,SzinezGanyagok, beleértve a pigmenteket” csoportjanak az ,Egyéb szinezékek” rovatdban a diszhalak, az ,Egyéb
szinezékek — a kozosségi szabilyok altal élelmiszer-szinezésre engedélyezett szinez8anyagok” rovatban pedig
kutydk és macskak takarmany-adalékanyagaként. Ugyanezen irdnyelv értelmében hatdrozatlan id6re engedélyezték
valamennyi dllatfaj vagy -kategéria szdmadra, a macskdk és kutydk kivételével, allati takarmdnyokban, kizdrdlag az
alabbiakbdl feldolgozott termékekben: i. élelmiszer-hulladékok, ii. egyéb alapanyagok, kivéve a gabonaféléket és a
maniokalisztet, amelyeket ezekkel az anyagokkal denaturalnak, vagy a miszaki el6készités sordn szineztek a gyartds
soran szilkséges azonositds biztositdsa érdekében. Az adalékanyagot a 358/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) a magevd
diszmadarak és a kis rdgcsalok esetében is hatdrozatlan idére engedélyezte. Az adalékanyagot ezt kéovetSen —
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelGen — meglévs termékként felvették a
takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nydjtottak be a Sunset Yellow FCF kutydk, macskdk, diszhalak, magevs diszmadarak és kis ragcsdlok takarmény-
adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozbéan. A kérelmezs az adalékanyagnak az ,érzékszervi
tulajdonsdgokat javité adalékanyag” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,szinezékek” funkcionélis csoportba valé
besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat
és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Flelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sig) 2022. marcius 23-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Sunset Yellow FCF a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kéros hatdssal az dllati
egészségre. Megfelel§ informdcik hidnydban azonban nem tudott kovetkeztetést levonni a bér- és szemirritdcio
vagy bérszenzibilizdcid lehet6ségét illetGen. A felhasznalok valdszintleg belélegzéssel torténd expozicidonak
lennének kitéve. A 429/2008/EK bizottsgi rendeletnek () megfelelGen a kornyezeti kockdzatbecslés 1. szakasza
megdllapitotta, hogy a Sunset Yellow FCF-et mint nem élelmiszer-termeld allatoknak szdnt adalékanyagot a jelentSs
kornyezeti hatds valdszinttlensége miatt fel kell menteni a tovabbi értékelés aldl, figyelembe véve, hogy a Hatdsdg a
fentebb emlitett véleményében nem hatdrozott meg tudomdnyosan megalapozott kockdzatokat. A Hatdsdg nem

() HLL268.,2003.10.18., 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

A Bizottsdg 358/2005/EK rendelete (2005. madrcius 2.) egyes takarmdny-adalékanyagok alkalmazdsdnak hatdrozatlan id6re t6rténd

engedélyezésérdl és a mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyagok 1j felhasznaldsdnak engedélyezésérdl (HLL 57.,2005.3.3., 3. 0.).

(*) EFSA Journal 2022;20(5):7266.

() A Bizottsdg 429/2008[EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrél (HL L 133., 2008.5.22,, 1. o.).
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tudott kovetkeztetést levonni a Sunset Yellow FCF hatdsossdgardl, figyelembe véve a célfajoknak szant teljes értékd és
kiegészit§ takarmanyokban hasznélt takarmdnyok széles skaldjdt, tovabbd azért sem, mert bizonytalansdg 4ll fenn
abban a kérdésben, hogy a Sunset Yellow FCF milyen koncentricié mellett idézne el6 érzékelhetd hatdst.
Ugyanakkor a Hat6sdg azt is megallapitotta, hogy a szoban forgd, élelmiszerekben val6 felhaszndldsra engedélyezett
adalékanyag hatdsossdgaval kapcsolatban vélhetGen nincs szitkség tobb bizonyitékra, amennyiben az adalékanyag a
takarmdnyokban ugyanazt a szerepet tolti be, mint az élelmiszerekben. A kérelmezd tovabbi informacidkat is
szolgdltatott, és a Bizottsdg gy itélte meg, hogy elegendd bizonyiték 4ll rendelkezésre a Sunset Yellow FCF
hatdsossagara vonatkozdan. A Hatdsag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialabo-
ratérium daltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai méodszerekrél
sz016 jelentést.

(5) A Sunset Yellow FCF értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgdé adalékanyag haszndlatt az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhasznaloira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az adalékanyag engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok
azonnali alkalmazasit, helyénvalé dtmeneti idszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adddo 1j kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténs haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatarozott anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024. mércius 28. el6tt llitottak
el8 és cimkéztek a 2023. szeptember 30. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelSen, a meglévé készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmaz6 azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2025. szeptember 28. el6tt allitottak el6 és cimkéztek a 2023. szeptember 28. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.



L 221/48 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.9.8.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Lsnglﬁ_ Legnagyobb
Az tartalom tartalom
adaléka- . Allatfai Maximé- - A &él
nyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer ka & vagy i %}fmlla mg hatéanyaglkg Egyéb rendelkezések zlep,ge &y
Azomositd -kategéria is életkor 12 %-os ejarta
szdma nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmdnyban
Kategéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: Szinezékek. i. a takarmdnyt megszinez$ vagy annak szinét helyredllitd anyagok
2a110  |Sunset Yellow FCF | Az adalékanyag Gsszetétele: Macskdk - - 165 1. Az adalékanyag és az elSkeveré-|2033.
kek hasznélati utasitdsdban fel kell | szeptember 28.
Sunset Yellow ECE tiintetni a taroldsi feltételeket.
Kutydk B - 198 2. Az adalékanyag és az el8keveré-
Szildrd forma (por vagy granuldtum) kek felhasznaléira vonatkozdan
a takarmanyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbdl fakadé lehet-
A hatéanyag jellemzése: Diszhalak - - 733 séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockézatokat e folyamatokkal és
A ,Sunset Yellow FCF”, amelyet ndtriumsénak intézkedésekkel nem lehet kikii-
neveznek, lényegében dindtrium-2-hidroxi- - szobolni, akkor az adalékanyagot
1-(4-szulfonatofenilazo)naftalin-6-szulfonatbol Magevo - - 24 és az el6keverékeket egyéni szem-
és masodlagos szinez8anyagokbol, valamint diszmadarak védével, valamint b6rvéds és lég-
nétrium-kloridbdl és/vagy natrium-szulfdtbdl 76svéd6 eszkozokkel kell hasznal-
mint {8 szintelen osszetevékbdl all. A ni.
natriumséval megegyezd jellemzésti kalcium- és | Kis rageslok - - 750

kéliumsok is megengedettek.

Kémiai szintézissel elGéllitva

Tisztasagi kritériumok: 6sszesen legaldbb 90 %
szinez8anyag, natriumséban szamitva (tartalom)

Vizben oldhatatlan anyag: < 0,2 %
Kiegészitd szinez8anyagok: < 5 %
1-(Fenilazo)-2-naftol (Sudan I): < 0,5 mg/kg
A szinezGanyagoktol kiilonbozd szerves
vegyiiletek: < 0,5 %
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Nem szulfonélt els6rendd aromds aminok:

< 0,01 % (anilinban szdmitva)

Eterrel extrahdlhaté anyag: < 0,2 %, legfeljebb
7-es pH-értékii oldatbdl

Kémiai képlet C16H10N2N320752
CAS-szdm: 2783-94-0

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyagban talalhaté Sunset
Yellow FCF teljes szinez8anyag-tartalmanak
meghatdrozdsdra:

- spektrofotometria 485 nm-en és titralds
titin-kloriddal a FAO JECFA Combined Com-
pendium for Food Additive Specifications
(Analitikai modszerek, 4. kotet) kiadvanyara
hivatkoz6 2012/231/EU bizottsagi rendelet-
ben () és a ,Sunset Yellow FCF” cimd, 11. sz.
monografidban (2011) leirtak szerint.

A takarmdnykeverékek Sunset Yellow FCE-
tartalmdnak meghatdrozésara:

- nagy teljesitmény( folyadék-kromatografid-
val kapcsolt tandem tomegspektrometria
(LC-MS/MS).

(') Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mdrcius 9.) az 1333/2008EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet 1L és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidinak meghatdrozasarél

(HLL 83.,2012.3.22,, 1. o).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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