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s

az indigékdrmin kutydk, macskdk és diszhalak takarmdany-adalékanyagaként t6rténd
engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjdn engedélyezett adalékanyagok Gjraértékelését.

(2) A ,szinezékek, beleértve a pigmenteket is” csoportjdnak az ,egyéb szinezékek” rovatdba sorolt indigékdrmin anyagot
sindigotin” név alatt diszhalak takarmdny-adalékanyagaként a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen iddbeli
korldtozds nélkill engedélyezték. Szintén iddbeli korldtozds nélkill engedélyezték a ,szinezékek, beleértve a
pigmenteket is” csoportjanak a ,kozosségi szabalyok dltal élelmiszer-szinezésre engedélyezett szinezGanyagok”
rovatdba sorolt takarmdny-adalékanyagként kutydk és macskdk szdmdra. Az emlitett anyag ezt koveten
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelel6en meglévd termékként bekeriilt a
takarmdny-adalékanyagok nyilvdntartasiba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nytjtottak be az indigékdrmin kutydk, macskak és diszhalak takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére.
A kérelmez8 az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyag” adalékanyag-kategdridba,
valamint a ,szinezékek, a takarmdnyt megszinez$ vagy annak szinét helyredllité anyagok” funkcionélis csoportba
valé besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hatésdg) 2015. aprilis 28-i ()és 2024. jinius 27-i (‘)
véleményében megéllapitotta, hogy az indigdkdrmin (legalabb 85 %-os tisztasdgu szinez8anyagként) a macskak és
kutydk esetében legfeljebb 250 mg/kg teljes értékdi takarmany, a diszhalak esetében pedig legfeljebb 1 000 mg/kg
teljes értékd takarmdny mennyiségben biztonsdgos. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felhaszndlok
szdmdra az adalékanyagbdl szdrmazd por belélegzéssel torténd expozicids kockazatot jelenthet, és hogy az
indigékdrmin inhaldci6s toxicitdsdra vonatkozé informdcidk hidnydban az emlitett expozicié veszélyesnek
tekintendS. Az indigdkdrmin nem bdr- és szemirritdld, de potencidlisan bér- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak
mindsill. Az indigékdrminnal a kutydk, macskdk és diszhalak takarmdnya hatékonyan szinezhet§. A Hat6sdg
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy véli, hogy az indigokdrmin megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfelelSen az emlitett anyag hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint
engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

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

(*) EFSA Journal (2024); 22(7), e8909. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8909.
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Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az érintett anyag engedélyezési feltételeire vonatkozé moédositdsok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek, a takarmdnyt megszinez§ vagy annak szinét helyredllité anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag
takarmdny-adalékanyagként torténé hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

(1)

2. cikk

Atmeneti intézkedések

A 70/524[EGK irdnyelv alapjan engedélyezett, kutydk, macskdk és diszhalak takarmdnyozdsara szant indigékdrmin

takarmdny-adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2025. november 1. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2025. mdjus 1. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelel6en, az érintett készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

2)

Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé azon takarménykeverékek és takarmany-

alapanyagok, amelyeket 2027. mdjus 1. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdjus 1. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhatok, amennyiben azokat
kutyak, macskék és diszhalak takarmanyozdsdra szanjak.

3. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/714/oj
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A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- ; tartalom tartalom
adaléka- . Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis 1 . Az engedély
nyag Adalékanyag modszer -kategoria korhatér mg adalékanyag/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések lejarta
azonosit6 nedvességtartalm teljes érték
szdma takarmdnyban
Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szinezékek: i. a takarmédnyt megszinezd vagy annak szinét helyredllité anyagok
2a132 Indigékdrmin Az adalékanyag Gsszetétele Macskdk 250 1. Az adalékanyag és az 2035.5.1.
T Kutyak el6keverékek hasznalati
Indigékdrmin e N .
<shalak utasitdsdban fel kell tiintetni
Szildrd formaban Diszhala 1000 a taroldsi feltételeket és a
. . , hékezeléssel szembeni
A hatéanyag jellemzése stabilitdst.
2. Az adalékanyag és az

A nétriumsoéként leirt indigékdrmin
alapvetGen dindtrium-3,3’-dioxo-2,2'-
biindolilidén-5,5’-diszulfonat és
dindtrium-3,3’-dioxo-2,2'-
biindolilidén-5,7'-diszulfonat
keverékébdl 4ll

A nétriumséval megegyez§ jellemzési

kalcium- éskdliumsok is megengedettek.

Kémiai szintézissel elGéllitva
Kémiai képlet: C;sHgN,Na,05S,
CAS-szdm: 860-22-0 | 54947-75-0
Teljes szinezBanyag: > 85 %

Dinatrium-3,3’-dioxo-2,2'-
biindolilidén-5,7’-diszulfondt: < 18 %

Kiegészits szinez6anyag: < 1 %

elgkeverékek felhasznéldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni
b8rvédé és 1égzésvédd
eszkozokkel kell haszndlni.
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximdlis
korhatér

Legkisebb Legnagyobb
tartalom tartalom

mg adalékanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkcionilis csop

ort: szinezékek: i. a takarmdnyt megszinezd vagy annak szinét helyredllité anyagok

Szinez@anyagoktol eltérd szerves
vegyiiletek (izatin-5-szulfonsav,
5-szulfoantranilsav és antranilsav)
<0,5%

Nem szulfondlt primer aromds aminok:
<0,01%

Eterrel extrahalhaté anyag: < 0,2 %
semleges koriilmények kozott

Olom: < 2 mgfkg
Analitikai médszer

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté
indigdkdrmin teljes szinezGanyag-
tartalmdnak meghatdrozdsara:

— az indigékdrmin  tekintetében
610 nm-en végzett
spektrofotometria (a FAO JECFA 1.
monografidjara (4. kotet) hivatkozd
231/2012/EU bizottsagi
rendelet ().

A takarmdnykeverékben talalhat6

indigékdrmin mennyiségi

meghatdrozdsara:

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografiaval kapcsolt

tandem tomegspektrometria
(LC-MS/MS).

(") A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. maércius 9.) az 1333/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 1L és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsdrol
(HLL 83.,2012.3.22,, 1. 0., ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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