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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/714
ze dne 10. dubna 2025
o povoleni indigokarminu jako dopliikové litky pro kocky, psy a okrasné ryby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Latka indigokarmin byla povolena pod ndzvem ,indigotin“ bez ¢asového omezeni v souladu se
smérnici 70/524/EHS jako dopliikova ltka pro okrasné ryby se zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmenti”
v poloZce ,ostatni barviva“. Byla rovnéz povolena bez ¢asového omezeni jako doplitkovd litka pro psy a kocky se
zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmentt“ v poloZce ,barviva povolend pravidly Spolecenstvi pro barveni
potravin“. Uvedend ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdna do
Registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni indigokarminu jako doplitkové latky pro kocky, psy a okrasné ryby. Zadatel pozddal o zafazeni
dopliikové latky do kategorie doplitkovych latek ,senzorické dopliikové latky” a funkéni skupiny ,barviva: latky,
které dévaji nebo navraceji krmiviim barvu“. Tato Zddost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi
podle €l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 28. dubna 2015 ()
a 27. Cervna 2024 () k zdvéru, Ze indigokarmin (Cistota nejméné 85 % barevnych latek) je bezpecny pro kocky
a psy v mnozstvi do 250 mg/kg kompletniho krmiva a pro okrasné ryby do 1000 mg/kg kompletniho krmiva.
Utad dospél k zdvéru, Ze by bylo rozumné povazovat uZivatele za ohrozené inhalacn{ expozici prachu z dopliikové
latky a Ze vzhledem k neexistenci informaci o inhala¢ni toxicité indigokarminu je takové expozice povazovéna za
nebezpecnou. Indigokarmin neni drdzdivy pro kazi a o¢i, ale mél by byt povazovan za litku potencidlné
senzibilizujici kizi a dychaci cesty u lidi. Indigokarmin je d¢inny p#i doddvani barvy krmiviim pro psy, kocky
a okrasné ryby. Ufad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplikové litky ptidané do krmiv piedlozenou
referenéni laboratofi, zfizenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze indigokarmin spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené latky mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym t¢inkiim na zdravi uzivateld uvedené doplikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1,
ELL: http:/|data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2015; 13(5):4108. https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4108.

(*) EFSA Journal 22(7), e8909. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8909.
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(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplinkové latky“ a funkéni skupiny
,barviva: latky, které ddvaji nebo navraceji krmivim barvu®, se povoluje jako doplikové litka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikova litka indigotin povolend podle smérnice 70/524/EHS, jakoZ i premixy obsahujici tuto doplitkovou latku,
uréené pro kocky, psy a okrasné ryby a vyrobené a oznacené piede dnem 1. listopadu 2025 v souladu s pravidly platnymi
pfede dnem 1. kvétna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou ldtku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 1. kvétna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 1. kvétna 2025, mohou byt naddle uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urceny pro kocky, psy a okrasné ryby.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 10. dubna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- Miniméln{ Maximalni
Identifi- . - . . 1. | Druhnebo s obsah obsah .
ka¢ni ¢islo Doplitkové létka Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximalni ind ustanovent Konec platnosti
doplitkové P metoda 8 Staif mg doplikové latky [ kg J povolen{
latky zvirat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funké¢ni skupina: barviva: i) ldtky, které ddvaji nebo navraceji krmiviim barvu
2al132 Indigokarmin SloZeni dopliikové ldtky Kocky 250 V névodu pro pouziti 1.5.2035
. . Psi dopliikové latky a premixd
Indigokarmin (bt uved dmink
K , 1000 musi yF uvedeny podminky
Pevna forma Okrasné skladovdn{ a stabilita pfi
ryby tepelném oSetfeni.

Charakteristika iicinné ldtky

Indigokarmin, popisovany jako sodnd
stil, se v zdsadé sklada ze smési 3,3'-
dioxo-2,2'-bi-indolyliden-5,5'-
disulfonanu disodného a 3,3’-
dioxo-2,2’-bi-indolyliden-5,7'-
disulfonanu disodného

Povolena je rovnéz vapenata a draselnd
stil se stejnou charakteristikou jako
sodnd stl.

Vyroben chemickou syntézou
Chemicky vzorec: C;sHgN,Na,05S,
Cislo CAS: 860-22-0 [ 54947-75-0
Barevné latky celkem > 85 %

3,3’-Dioxo-2,2’-bi-indolyliden-5,7'-
disulfonan disodny < 18 %

Vedlejsi barevné litky < 1 %

Pro uzivatele doplitkové
litky a premixt musi
provozovatelé krmivéaiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfent, jez budou fesit
piipadnad rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkové
ldtka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky pro ochranu kiize
a dychacich cest.
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Minimélni Maximalni

obsah obsah

mg doplikové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funkéni skupina: barviva: i) ldtky, které dévaji nebo navraceji krmiviim barvu

Organické slouceniny jiné nez barevné
latky (kyselina isatin-5-sulfonova,
kyselina 5-sulfoanthranilova a kyselina
anthranilovd) < 0,5 %

Nesulfonované primdarni aromatické
aminy < 0,01 %

Latky extrahovatelné etherem < 0,2 %
v neutrdlnim prostiedi

Olovo = 2 mg/kg
Analytickd metoda

Pro kvantifikaci celkového obsahu
barevnych latek indigokarminu
v dopliikové latce:

— Spektrofotometrie pfi 610 nm
(monografie FAO JECFA ¢. 1,
svazek 4 a nafizeni Komise (EU)
¢.231/2012 (")) pro indigokarmin

Pro kvantifikaci indigokarminu
v krmnych smésich:

— Vysokoti¢innd kapalinova
chromatografie s tandemovou
hmotnostni spektrometrif
(LC-MS/MS)

() Naiizen{ Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. biezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské piidatné ldtky uvedené v piflohdch II a Il nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

SO

STOTY'IL “17384 4


http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/oj

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2025/714 ze dne 10. dubna 2025 o povolení indigokarmínu jako doplňkové látky pro kočky, psy a okrasné ryby 
	PŘÍLOHA 


