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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025714
z 10. aprila 2025

o povoleni indigokarminu ako kimnej doplnkovej litky pre psy, macky a okrasné ryby

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ltok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Latka indigokarmin bola v stlade so smernicou 70/524/EHS povolend pod ndzvom ,indigotin“ bez casového
obmedzenia ako kfmna doplnkovd ldtka pre okrasné ryby patriaca do skupiny ,farbivd vritane pigmentov* pod
polozkou ,iné farbivd“. Takisto bola povolend bez ¢asového obmedzenia ako kimna doplnkova litka pre psy
a macky, patriaca do skupiny ,farbivéd vratane pigmentov* pod polozkou ,farbivd povolené na farbenie potravin na
zdklade predpisov Spolocenstva“. Uvedend litka bola v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 ndsledne zapisand do registra kimnych doplnkovych latok ako existujtici vyrobok.

(3)  Vsulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predloZena Ziadost
o povolenie indigokarminu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre macky, psy a okrasné ryby. Ziadatel poziadal
o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a funkénej
skupiny ,farbiva: latky, ktoré sfarbuji krmiva alebo obnovuja ich farbu“. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanoviskdch z 28. aprila 2015 (°) a 27. jina 2024 (%)
skonstatoval, Ze indigokarmin (Cistota najmenej 85 % farbiva) je bezpecny pre macky a psy v mnozstvich do
250 mg/kg kompletného krmiva a pre okrasné ryby do 1 000 mg/kg kompletného krmiva. Urad dospel k zéveru,
ze by bolo obozretné povazovat pouzivatelov za osoby, u ktorych existuje riziko inhala¢nej expozicie prachu
z doplnkovej létky a Ze vzhladom na chybajice informdcie o inhala¢nej toxicite indigokarminu sa takdto expozicia
povaZuje za nebezpe¢nd. Indigokarmin nie je drdzdivy pre kozu ani o¢i, ale u Iudi by sa mal povazovat za
potencidlny kozny a respiraény senzibilizétor. Indigokarmin je G¢inny pri pridavani farby do krmiv pre psy, macky
a okrasné ryby. Urad zdroven overil sprivu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5 Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze indigokarmin splfia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003. Pouzivanie uvedenej ldtky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabranit
negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7), 8909, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8909.
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(6)  KedZe neexistuji bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia prislusnej latky, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej

skupiny ,farbivé: latky, ktoré sfarbuji krmivé alebo obnovujii ich farbu®, sa povoluje ako doplnkova latka vo vyzive zvierat
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Kfmna doplnkovid ldtka indigokarmin, povolend podla smernice 70/524/EHS, a premixy obsahujice tdto doplnkovii
latku, ktoré st urcené pre macky, psy a okrasné ryby a vyrobené a oznacené pred 1. novembrom 2025 v stlade
s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2025, moZzno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujiice kfmnu doplnkovi latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
1. mdjom 2027 v sulade s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2025, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené macky, psy a okrasné ryby.

Cldnok 3

Nadobudnutie di¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 10. aprila 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Minimélny Maximalny
kacné ¢islo Druh alebo obsah obsah
Kfmnei Doplnkové létka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobria Maximélny Iné ustanovenia Koniec platnosti
oot ) P metéda -8 vek v mg doplnkovej latky/kg povolenia
OIT ’nk ove) zvierat kompletného krmiva
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: farbiva: i) ldtky, ktoré sfarbujii krmivd alebo obnovujii ich farbu
2al132 indigokarmin ZloZenie doplnkovej ldtky madcky 250 V nédvode na pouZitie 1. mdj 2035
o . psy doplnkovej litky a premixov
indigokarmin i samusia uvadzat podmienky
tuhd forma okrasné 1000 skladovania a stabilita pri
p
ryby tepelnom oSetren.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

indigokarmin, opisany ako sodnd sol, sa
v zdsade skladd zo zmesi 3,3’-dioxo-2,2-
bi-indolylidén-5,5"-disulfondtu
disodného a 3,3"-dioxo-2,2"-bi-
indolylidén-5,7-disulfondtu disodného

Viapenaté a draselné soli st tieZ povolené
s rovnakou charakterizdciou ako sodnd
sol.

vyrobeny chemickou syntézou
Chemicky vzorec: C;sHgN,Na,05S,
Cislo CAS: 860-22-0/54947-75-0
Celkové farbivo > 85 %

3,3'-dioxo-2,2'-bi-indolylidén-5,7'-
disulfénan disodny < 18 %

Vedlajsie farbivd < 1 %

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovd ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koZe a dychacich
ciest.
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Identifi-
ka¢né ¢islo
kfmnej
doplnkovej
latky

Doplnkovd latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdalny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah

v mg doplnkovej ldtky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: farbiva: i) ldtky, ktoré sfarbujii krmivd alebo obnovujii ich farbu

Organické zlti¢eniny okrem farbiv
(kyselina isatin-5-sulf6novd, kyselina
5-sulfoantranilova a kyselina
antranilovd) < 0,5 %

Nesulfénované primdrne aromatické
aminy < 0,01 %

Latky extrahovatelné éterom < 0,2 %
v neutrdlnom prostredi

Olovo = 2 mg/kg
Analytickd metéda

Na kvantifikdciu celkového obsahu
farbiv indigokarminu v kfmnej
doplnkovej latke:

— spektrofotometria pri 610 nm
[monografie FAO JECFA ¢. 1,
zvizok 4 a nariadenie Komisie (EU)
¢.231/2012 (Y] pre indigokarmin

Na kvantifikdciu indigokarminu
v kfmnej zmesi:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou
(LC-MS/MS).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2312012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuj Specifikicie pridavnych litok uvedenych v prilohach II a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 13332008,
(U.v.EUL 83,22.3.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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