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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/173
z dnia 6 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie blekitu brylantowego FCF jako dodatku paszowego dla kotow i
psow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwoleft. W art. 10 ust. 2 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie blekitu brylantowego FCF
jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw, nalezacego do grupy ,barwniki wraz z pigmentami” pod nagléwkiem
,substancje barwigce dopuszczone przepisami wspolnotowymi w celu barwienia Srodkéw spozywczych”. Dodatek
ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o ponowng
oceng blekitu brylantowego FCF jako dodatku paszowego dla pséw i kotéw. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowa-
nie tego dodatku w kategorii ,dodatki sensoryczne” i w grupie funkcjonalnej ,barwniki”. Do wniosku dofaczone zos-
taly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 19 czerwca 2013 . () stwierdzil, ze zgod-
nie z proponowanymi warunkami stosowania blekit brylantowy FCF nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwie-
rzat. Stwierdzono réwniez, ze substancje nalezy uzna¢ za stanowiaca zagrozenie dla uzytkownika dodatku w razie
narazenia przez wdychanie oraz ze wobec braku danych dotyczacych dzialania draznigcego na skére i oczy mozna
uznad, ze jest to substancja majaca potencjalnie dzialanie draznigce na skore lub oczy. W zwigzku z tym Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczegolnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (%)
w wyniku przeprowadzenia etapu I oceny ryzyka dla Srodowiska stwierdzono, ze blekit brylantowy FCF jako doda-
tek przeznaczony dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, jest zwolniony z dalszej oceny,
poniewaz jest mato prawdopodobne, aby mial on znaczacy wplyw na Srodowisko, i nie ma uzasadnionych naukowo
dowodéw, ktére potwierdzalyby obawy wyrazone przez Urzad w wyzej wymienionej opinii. Urzad stwierdzit
ponadto, ze dodatek ten jest skuteczny jako substancja nadajaca paszy barwe. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegétowych wymog6w dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfi-
kowat réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laborato-
rium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena blekitu brylantowego FCF dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
Dziennik EFSA (2013);11(7):3288.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczeg6lowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie tej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przy-
gotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,barw-

niki”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w
zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe
1. Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 27 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 27 lutego 2020 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
2. Materialy i mieszanki paszowe zawierajace substancje wyszczegdlniona w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 27 lutego 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 27 lutego 2020 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna Mal;sy-
zawarto$¢ mama
, Numer , . . Gatunek lub zZawartosc R
identyfika- Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateooria Maksy- Pozostale przepis Data waznoS$ci
cyjny analityczna tegoria malny wiek | mg substancji czynnej/kg przepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: Barwniki (i) substancje, ktére dodaja koloréw lub przywracajg kolory w paszach
2al133 Blekit brylantowy | Sktad dodatku Koty - - 278 1. W informacjach na temat sto-|27.2.2030
FCF sowania dodatkuipremiksu na-
Blekit brylantowy FCF opisuje si¢ jako sol Py i i 334 lezy poda¢ warunki przecho-

sodowg jako gléwny skladnik.
Posta stata (proszek)

Charakterystyka substancji czynnej ja-
ko soli sodowej
a-(4-(N-etylo-3-sulfonianobenzylamino)
fenylo)-a-(4-N-etylo-3-sulfonianobenzyla-
mino)cykloheksa-2,5-dienylideno)tolue-
no-2-sulfonian disodowy

Dozwolone s réwniez sole wapnia i pota-
su.

Wzér chemiczny: C3;H;4N,Na,04S;
Postal stala (proszek) wytwarzana w pro-
cesie syntezy chemicznej

Numer CAS: 3844-45-9

Kryteria czystosci

Zawiera nie mniej niz 85 % substancji bar-

wigcych ogétem w przeliczeniu na sél so-

dowg (oznaczenie)

Substancje nierozpuszczalne w wodzie:

<0,2%

Dodatkowe substancje barwiace < 6 %

Zwiazki organiczne inne niz

substancje barwiace:

— Kwasy 2-, 3-i 4-formylobenzenosulfo-
nowe lacznie: < 1,5 %

— Kwas  3-((etylo)(4-sulfofenylo)amino)
metylobenzenosulfonowy: < 0,3 %

Leukozwigzek: < 5 %

wywania i stabilnosci.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymal-
nie ograniczy¢ za pomoca tych
procedur i Srodkéw, dodatek i
premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu §rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym Srodkéw
ochrony oczu, skory i drég od-
dechowych.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny wiek

. . Maksy-
Minimalna 4
Y malna
zawarto$é 2
zawarto$é

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Niesulfonowane pierwszorzedowe aminy
aromatyczne: < 0,01 % (w przeliczeniu na
aniline)

Substancje ulegajace wyekstrahowaniu
eterem: < 0,2 % z roztworu o pH 7

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego catkowitej za-
warto$ci blekitu brylantowego FCF w do-
datku paszowym:

Spektrofotometria przy dlugosci fali

630 nm i miareczkowanie chlorkiem tyta-

nu, jak opisano w:

— rozporzadzeniu  Komisji (UE) nr
231/2012, w ktérym znajduje si¢ od-
niesienie do Wspdlnego kompendium
specyfikacji dodatkéw do zywnosci
FAO JECFA (Combined Compendium
for Food Additive Specifications FAO
JECFA) (Metody analityczne tom 4);
oraz w monografii nr 1 (2006) ,Blekit
brylantowy FCF”.

Do oznaczania iloSciowego zawartoSci

blekitu brylantowego w paszy:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa polgczona z tandemowg spek-
trometrig mas (LC-MS/MS)

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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