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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 8682012

av den 24 september 2012

om godkinnande av azorubin som fodertillsats f6r katter och hundar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) ut-
virderas pd nytt.

(2)  Azorubin (synonym “karmosin”) godkindes i enlighet
med direktiv 70/524/EEG utan tidsbegrinsning som fo-
dertillsats for anvindning i foder for hundar och katter i
kategorin "firgdmnen” och under rubriken “firgimnen
som enligt gemenskapens bestimmelser fir anvindas
for fargning av livsmedel, utom patentblatt V, bril-
jantgron och kantaxantin”. Amnets anvindning infordes
direfter i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr
1831/2003 i gemenskapens register over fodertillsatser
som en befintlig produkt.

3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 har det limnats in en ansokan om en ny
utvirdering av azorubin som fodertillsats for katter och
hundar, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i
kategorin “organoleptiska tillsatser”. Till ansokan bifoga-
des de uppgifter och handlingar som kravs enligt arti-
kel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterar i sitt yttrande av den
31 januari 2012 (%) att azorubin under foreslagna an-
vandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs hilsa eller
pd miljon och att det ar effektivt som firgdmne. Myn-
digheten drog slutsatsen att inga sikerhetsrisker skulle
uppstd for anvindarna om limpliga skyddsatgarder vid-
togs. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sir-
skilda krav pd overvakning efter utslippandet pd mark-
naden. Den bekriftade dven den rapport om analysmeto-
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den for fodertillsatsen som limnats av det referenslabo-
ratorium som inrittades pd gemenskapsniva genom for-
ordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av azorubin visar att det uppfyller vill-
koren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr
1831/2003. Amnet bor dirfor godkinnas for anvind-
ning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(6)  Eftersom de dndringar av villkoren for godkinnande av
azorubin som infors inte omedelbart eller direkt paverkar
sikerheten, bor en rimlig tidsfrist medges innan azorubin
godkinns, s3 att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet. Dessutom bor
en oOvergdngsperiod medges for avveckling av befintliga
lager av azorubin, sdsom det godkindes i enlighet med
direktiv 70/524EEG, och av foder som innehéller azoru-
bin.

(7)  Det ar orimligt komplicerat for foretagare att upprepade
ganger och frdn en dag till en annan anpassa méarkningen
av foder innehéllande olika tillsatser som godkints efter
hand i enlighet med forfarandet i artikel 10.2 i férord-
ning (EG) nr 1831/2003 och for vilka nya marknings-
krav galler. For att minska foretagarnas administrativa
borda bor det darfor faststillas en tidsfrist for mirk-
ningen for att mojliggéra en smidig overgng.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Amnet azorubin i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den
funktionella gruppen "firgdmnen, i) dmnen som tillfor fodret
firg eller aterstiller fodrets firg” som anges i bilagan godkdnns
som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2
Mirkningskrav

Foder innehéllande azorubin ska mirkas i enlighet med denna
forordning senast den 25 maj 2013.

Foder innchéllande azorubin som har mirkts i enlighet med
direktiv 70/524/EEG fore den 25 maj 2013 far dock fortsitta
att slippas ut pd marknaden till dess att lagren har tomts.
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Artikel 3
Overgingsitgirder

De vid tidpunkten for denna forordnings ikrafttridande befintliga lagren av azorubin och foder som
innehdller azorubin fir fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas enligt villkoren i direktiv
70/524/[EEG till dess att lagren har tomts.

Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den 25 november 2012.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 24 september 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt

Hogsta halt

Tillsatsens Namn pa S sttnine. kemisk formel. beskrivni Diurart ell Godkinnandet

identifierings- | innehavaren av Tillsats Ammansattning, kemisk 101mel, beskrivning, jurart ever Hogsta alder . Ovriga bestimmelser giller till och
. analysmetod djurkategori mg aktiv substans/kg helfoder
nummer godkinnandet . med
med en vattenhalt pa 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: firgimnen
2a122 — Azorubin el- | Tillsatsens sammansittning Katter och — — 176 1. Ange foljande i bruksanvisningen | 25 november
ler karmosin hundar till tillsatsen och forblandningen: 2022

Azorubin

Beskrivning av den aktiva substansen

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Kemiskt namn: Dinatrium-4-hydroxi-
3-(4-sulfonato-1-naftylazo)naftalen-1-
sulfonat

Synonymer: Karmosin, CI Food Red 3
Einecs-nummer: 222-657-4

Kemisk formel: CyoH;,N,Na,0,S,
Renhetsgrad:

Innehéll: Minst 85 % fargdmnen, berak-
nat som natriumsalt

4-Aminonapftalen-1-sulfonsyra och 4-
hydroxinaftalen-1-sulfonsyra: Hogst
0,5 %

Atfoljande firgimnen: Hogst 2,0 %
Amnen olosliga i vatten: Hogst 0,2 %

Osulfonerade primira aromatiska ami-
ner: Hogst 0,01 % (beriknat som anilin)

Amnen som kan extraheras med eter:
Hogst 0,2 % under neutrala forhallanden

lagringstemperatur, lagringstid och
stabilitet vid pelletering.

2. Anvindarsikerhet: Andningsskydd,
skyddsglasogon och hudskydd ska

anvindas vid hanteringen.
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg aktiv subst

ans/kg helfoder

med en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetod (')

Identifiering av azorubin i fodertillsatsen:
Spektrofotometri vid 516 nm i vatten och
tunnskiktskromatografi (TLC) (FAO JECFA
monografier nr 1 (vol. 4) Combined compen-
dium for food additive specifications).

Bestimning av azorubin i fodertillsatsen:
Spektrofotometri vid 516 nm i vattenlosning
(kommissionens direktiv 2008/128/EG (2)).

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
(3 EUT L 6, 10.1.2009, s. 20.
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