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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/714
od 10. travnja 2025.

o odobrenju indigo karmina kao dodatka hrani za macke, pse i ukrasne ribe

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524EEZ (3.

(2)  Tvar indigo karmin odobrena je pod nazivom ,indigotin” bez vremenskog ograni¢enja u skladu s
Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za ukrasne ribe koji pripada skupini ,bojila, ukljucujuéi pigmente” pod
naslovom ,ostala bojila”. Uz to, odobrena je bez vremenskog ogranicenja kao dodatak hrani za pse i macke koji
pripada skupini ,bojila, uklju¢ujuéi pigmente” pod naslovom ,bojila odobrena za bojenje prehrambenih proizvoda
u skladu s pravilima Zajednice”. Ta je tvar nakon toga unesena u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci
proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. to¢kom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢clankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje indigo karmina kao dodatka hrani za macke, pse i ukrasne ribe. Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se taj
dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,bojila: tvari koje povecavaju ili
obnavljaju boju u hrani za Zivotinje”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojim je misljenjima od 28. travnja 2015.() i 27. lipnja
2024. (*) zakljucila da je indigo karmin (Cistoca od najmanje 85 % tvari za bojenje) siguran za macke i pse u
koli¢inama do 250 mg/kg potpune krmne smjese, a za ukrasne ribe do 1 000 mg/kg potpune krmne smjese.
Agencija je zakljucila da bi bilo razborito smatrati da za korisnike postoji rizik od izloZenosti udisanjem prasine iz
dodatka te da se zbog manjka informacija o inhalacijskoj toksi¢nosti indigo karmina takva izloZenost smatra
opasnom. Indigo karmin ne nadraZuje koZu ni o, ali bi trebalo smatrati da moze izazvati preosjetljivost koZe i
di$nih organa kod ljudi. Djelotvoran je za pojacavanje boje u hrani za pse, macke i ukrasne ribe. Isto tako, Agencija
je potvrdila izvjes¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da indigo karmin ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.
U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu te tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi. Osim toga, Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje korisnika tog
dodatka.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 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 2024.; 22(7):¢8909. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8909.
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(6)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja za predmetnu tvar bilo potrebno
odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguiti prijelazno razdoblje kako bi se pripremile
za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje
Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,bojila: tvari koje

povecavaju ili obnavljaju boju u hrani za Zivotinje”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima
utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Prijelazne mjere
1. Dodatak hrani za Zivotinje indigotin, kako je odobren u skladu s Direktivom 70/524/EEZ, i premiksi koji sadrzavaju
taj dodatak, koji su namijenjeni mackama, psima i ukrasnim ribama i koji su proizvedeni i oznaceni prije 1. studenoga
2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 1. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe.
2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su proizvedeni i oznaceni

prije 1. svibnja 2027. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 1. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na
trziste i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe ako su namijenjeni mackama, psima i ukrasnim ribama.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. travnja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
Naimani Najveca
Identifika- k?g;‘;l;a dopustena
cijski broj . . . Vrsta ili koli¢ina Datum isteka
dodatka Dodatak Sastav, kemijska fmozzg{:’ opis, analiticka kategorija Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
hrani za Zivotinje mg dodatka po kg potpune odobrenja
zivotinje krmne smjese s udjelom vlage
0d12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: bojila: i. tvari koje povecavaju ili obnavljaju boju u hrani za Zivotinje
2al132 Indigo karmin Sastav dodatka: Macke 250 U uputama za upotrebu 1.5.2035.
. . Psi dodatkaipremiksd navode se
Indigo karmin - oti skladiStenia i stabil
« 1000 uvjeti skladiStenjaistabilnost
Kruti oblik u 1.r§sne pri toplinskoj obradi.
ribe

Karakterizacija aktivne tvari:

Indigo karmin, opisan kao natrijeva sol,
u osnovi se sastoji od smjese dinatrijeva
3,3’-diokso-2,2'-bi-indoliliden-5,5'-
disulfonata i dinatrijeva 3,3'-
diokso-2,2’-bi-indoliliden-5,7’-
disulfonata

Dopustene su i kalcijeve i kalijeve soli s
istim karakteristikama kao natrijeva sol.

Proizveden kemijskom sintezom
Kemijska formula: C, sHgN,Na,05S,
CAS br.: 860-22-0 [ 54947-75-0
Ukupna tvar za bojenje: > 85 %

Dinatrijev 3,3’-diokso-2,2"-bi-
indoliliden-5,7’-disulfonat: < 18 %

Pomo¢na tvar za bojenje: < 1 %

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu zastitnu
opremu za koZzu i diSne
organe.
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Identifika-
cijski broj

dodatka Dodatak

hrani za
Zivotinje

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najmanja
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

Najvisa dob

mg dodat
krmne smj

ka po kg potpune
ese s udjelom vlage
od12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: bojila: i. tvari koje povecavaju ili obnavljaju boju u hrani za

Zivotinje

Organski spojevi osim tvari za bojenje
(izatin-5-sulfonska kiselina,
5-sulfoantranilna kiselina i antranilna
kiselina): < 0,5 %

Nesulfonirani primarni aromatski amini:
<0,01 %

Eterski ekstrakt: < 0,2 % u neutralnim
uvjetima

Olovo: < 2 mg/kg
Analiticka metoda

Za kvantifikaciju ukupne koli¢ine tvari
za bojenje indigo karmina u dodatku
hrani za Zivotinje:

— spektrofotometrija pri 610 nm
(monografije FAO JECFA br. 1,
svezak 4 i Uredba Komisije (EU)
br. 231/2012) (') za indigo karmin

Za kvantifikaciju indigo karmina u
krmnoj smjesi:

— tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti s tandemskom
masenom spektrometrijom
(LC-MS/MS)

()

Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. oZujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima IL i Ill. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 83,

22.3.2012,, str. 1., ELL http:[/data.europa.eu/elijreg/2012/231/o0j).
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