2012.9.25. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 257/3
A BIZOTTSAG 868/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. szeptember 24.)
az azorubin macska- és kutyatakarmdany-adalékanyagként t6rténd engedélyezésérdl
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (5) Az azorubin értékelése azt mutatja, hogy az

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhasznaldsanak engedélyezésé-
16l, valamint az engedélyek megaddsdnak feltételeirsl és
eljarasair6l. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (3) alapjdn engedélyezett
adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A ,szinez8anyagok” kategéridjanak a ,kozosségi szabd-
lyok dltal takarmdnyszinezésre engedélyezett szinezd-
anyagok, kivéve a patentkék V, a brillantzold BS és a
kantaxantin” rovatdba sorolt azorubin (szinonima:
karmazsin) macska- és kutyatakarmdny-adalékanyagként
torténd  felhaszndldsdit a  70/524/EGK  irdnyelvnek
megfelel@en hatdrozatlan id6re engedélyezte. Az emlitett
felhaszndldst ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet
10. cikke (1) bekezdésének megfeleléen — mint meglév
terméket felvették a takarmdny-adalékanyagok kozosségi
nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelelden kérelmet nytjtottak be az azorubin mint
macska- és kutyatakarmdny-adalékanyagnak az djraérté-
kelésére, kérelmezve az adalékanyagnak az ,érzékszervi
tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kate-
géridba valé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiak-
ban: Hatdsdg) 2012. janudr 124 véleményében (%)
megallapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek
mellett az azorubin nincs kdros hatdssal sem az éllatok
vagy az emberek egészségére, sem a kornyezetre, és haté-
kony szinezGanyag. A Hatdsig arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy megfelel§ védintézkedések megtétele mellett
nem meriilhetnek fel a felhaszndl6t érintd biztonsigi
problémdk.. A Hatdsdg szerint nem sziikséges elrendelni
a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési
eléirdsokat. A  Hat6sdg hitelesitette  tovabbd  az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboraté-
rium dltal benyujtott, a takarmdny-adalékanyagra alkal-
mazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
(%) EFSA Journal 2012; 10(2):2570.

1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd
anyag haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghati-
rozottak szerint engedélyezni kell.

(6)  Mivel az azorubin engedélyezési feltételei médosulnak, és
a biztonsdg tekintetében nem vdrhaté semmiféle
kozvetlen hatds, az engedélyezés elStt megfelel6 id6t
kell hagyni arra, hogy az érdekelt felek felkésziilhessenek
az engedélyezésbsl adodo Gj kovetelmények teljesitésére.
Indokolt tovdbbd dtmeneti id8szakot biztositani a
70/524[EGK irdnyelvnek megfelelen engedélyezett
azorubin, valamint az azorubint tartalmazé takarmanyok
meglévg készleteinek felhasznaldsdra.

(7) A gazdasdgi szerepl6k szdmadra ardnytalanul bonyolult az
olyan kiilonbozé adalékanyagokat tartalmazé takarmad-
nyok cimkéinek tobbszori és egyik naprél a madsikra
torténd atdllitdsa, amelyeket az 1831/2003/EK rendelet
10. cikkének (2) bekezdése szerinti eljardsnak megfele-
18en, egymads utdn engedélyeztek, és amelyek tekintetében
4j cimkézési szabdlyok kovetendék. Ezért helyénval6
csokkenteni a rdjuk hdrulé adminisztrativ terheket,
megfelel§ id6t biztositva szdmukra a cimkézés gordiilé-
keny atallitdsdra.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat
javit6 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szinezékek”
i. a takarmdnyt megszinez§ vagy annak szinét helyredllito
anyagok funkciondlis csoportjdba tartozé azorubin takarmany-
adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben meghaté-
rozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Cimkézési kovetelmények

Az azorubint tartalmazé takarmdnyokat legkésébb 2013. mdjus
25-ig e rendeletnek megfelelGen kell cimkézni.

A 2013. majus 25. el6tt a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen
cimkézett, azorubint tartalmazé takarmanyok azonban, a kész-
letek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk.
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3. cikk
Atmeneti intézkedések

Az azorubinnak vagy az azorubint tartalmazé takarmanyoknak az e rendelet hatdlybalépésének idépont-
jaban még meglévg készletei a készletek kimeriiléséig a 70/524/EGK irdnyelvben meghatdrozott feltételek
mellett tovabbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok.

4. cikk
Hatélybalépés
E rendelet 2012. november 25-én lép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. szeptember 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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Kategoéria: érzékszervi tulaj

donsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek

2al122

Azorubin

vagy
karmazsin

Az adalékanyag Osszetétele

Azorubin

A hatéanyag jellemzése

1.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Kémiai név: Dindtrium-4-hidroxi-3-(4-
szulfondto-1-naftil-azo)-naftalin-1-szul-
fonat

Szinonimék: karmazsin, CI Food Red 3

EINECS-szdm: 222-657-4

Kémiai képlet: CyoH;,N,Na,0,S,

Tisztasag:

Analitika: A szinezGanyag legaldbb
85 %, natriumsoként.
4-amino-naftalin-1-szulfonsav ~ és  4-

hidroxi-naftalin-1-szulfonsav: legfeljebb
0,5 %

Kiegészité
2,0%

szinezGanyagok: legfeljebb

Vizben nem old6dé anyag: legfeljebb
0,2%

Nem szulfondlt els6rendd aromds
aminok): legfeljebb 0,01 % (anilinként).

Eterrel extrahdlhaté anyagok: legfeljebb
0,2 % semleges kozegben

Macskék és
kutydk

— 176

1. Az adalékanyag és az elSkeverék

hasznélati utasitdsaban feltiinte-
tend6 a taroldsi hémérséklet, az
eltarthat6sdgi idtartam és a pelle-
taldsi stabilitds.

. Biztonsdgi el6irds: az anyag keze-

lésekor védémaszk, védGszemiiveg
és boérvéds eszkoz haszndlata
kotelezd.

2022. november
25.
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Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyag  azorubintartal-
médnak meghatdrozdsa:  Spektrofotometria
516 nm-en vizben és vékonyréteg-kromatog-
rafia (TLC) (FAO JECFA monographs n.1 (Vol
4) Combined compendium for food additive
specifications).

A takarmdny-adalékanyag azorubintartal-
médnak  meghatdrozdsa:  spektrofotometria
516 nm-en vizes oldatban A Bizottsdg
2008/128/EK irdnyelve ().

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() HL L 6., 2009.1.10., 20. o.
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