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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/714
av den 10 april 2025

om godkinnande av indigokarmin som fodertillsats for katter, hundar och akvariefiskar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (1), srskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pd nytt.

(2)  Amnet indigokarmin har godkdnts under namnet ’indigotin® utan tidsbegrinsning i enlighet med
direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for akvariefiskar i gruppen "fargimnen och pigment” under rubriken “andra
fargdimnen”. Indigokarmin har ocksd godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsats fér hundar och katter i
gruppen “firgimnen och pigment” under rubriken “firgimnen som enligt gemenskapens bestimmelser far
anvéndas for firgning av livsmedel”. Amnet inférdes direfter i registret dver fodertillsatser som en befintlig produkt
i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansokan om godkinnande av indigokarmin som fodertillsats for katter, hundar och akvariefiskar har limnats in i
enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. Sokanden
begirde att tillsatsen skulle inféras i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "fargimnen:
damnen som tillfor fodret firg eller aterstiller fodrets farg”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 28 april
2015 () och den 27 juni 2024 (%) att indigokarmin (med en renhetsgrad av minst 85 % firgdmnen) dr sikert for
katter och hundar vid halter pa upp till 250 mg/kg helfoder och for akvariefiskar upp till 1 000 mg/kg helfoder.
Livsmedelsmyndigheten ansdg det vara vilbetinkt att betrakta anvindare som personer som loper risk att
exponeras genom inandning for damm frdn tillsatsen och att sddan exponering betraktas som farlig i avsaknad av
uppgifter om indigokarmins inhalationstoxicitet. Indigokarmin &r inte irriterande fér hud och 6gon, men bor
betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande hos manniskor. Indigokarmin ar effektivt ndr det giller
att tillféra fodret firg for hundar, katter och akvariefiskar. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att indigokarmin uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Amnet bor dirfor godkidnnas fér anvindning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EUT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

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

(*) EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr e8909 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8909).
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(6)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda dmnet, bor en 6vergdngsperiod medges sa att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  De atgidrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "fargdmnen: dmnen som tillfor fodret farg

eller dterstiller fodrets firg” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser
1. Fodertillsatsen indigotin, som godkints enligt direktiv 70/524EEG, och forblandningar innehéllande denna tillsats
som dr avsedda for katter, hundar och akvariefiskar, och som har framstillts och mirkts fore den 1 november 2025 i

enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 2025 fir fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstallts och mirkts fore den 1 maj 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 1 maj 2025 och som innehaller den fodertillsats som anges i punkt 1, far fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de dr avsedda for katter, hundar och
akvariefiskar.
Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 10 april 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA
Fodertillsat- o ' ‘ Lagsta halt Hogsta halt Codkinnandet
sens Tillsats Sammansdttning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta alder Ovriga bestimmelser iller till och
identifierings- ! beskrivning, analysmetod djurkategori S mg tillsats/kg helfoder med en g g q
nummer vattenhalt pd 12 % me
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: Firgimnen: i) imnen som tillfor fodret firg eller terstiller fodrets firg
2a132 Indigokarmin Tillsatsens sammansdttning Katter 250 Ange foljande i 1.5.2035
: . Hundar bruksanvisningen till
Indigokarmin :
— tillsatsen och
Fast form Akvljrleﬁs— 1000 forblandningarna:
ar

Beskrivning av den aktiva substansen

Indigokarmin beskrivs som
natriumsaltet och bestar huvudsakligen
av en blandning av dinatrium-3,3'-
dioxo-2,2’-bi-indolyliden-5,5'-
disulfonat och dinatrium-3,3’-
dioxo-2,2’-bi-indolyliden-5,7'-
disulfonat

Kalcium- och kaliumsalter ar ocksd
tillitna med samma beskrivning som
natriumsalt

Framstilld genom kemisk syntes
Kemisk formel: C;HgN,Na,04S,
CAS-nr: 860-22-0 | 54947-75-0
Firgdmnen totalt: > 85 %

Dinatrium-3,3’-dioxo-2,2’-bi-
indolyliden-5,7'-disulfonat: < 18 %

Atfoljande firgimnen: < 1 %

lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for
att hantera potentiella risker
som kan uppsta vid
anvandning. Nar dessa risker
inte kan elimineras genom
sddana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning i form av
hudskydd och
andningsskydd.
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Lagsta halt

Hogsta halt

Djurart eller

djurkategori Hogsta dlder

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och

med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: Firgimnen: i) imnen som

tillfor fodret firg eller terstiller fodrets firg

Andra organiska foreningar dn
fargdmnen (isatin-5-sulfonsyra,
5-sulfoantranilsyra och antranilsyra):
<0,5%

Osulfonerade priméra aromatiska
aminer: < 0,01 %

Amnen som kan extraheras med eter:
< 0,2 % under neutrala forhallanden
Bly: < 2 mg/kg

Analysmetod

Bestdmning av totalhalten av firgdmnet
indigokarmin i fodertillsatsen:

— Spektrofotometri vid 610 nm (FAO
JECFA monografi nr 1, vol. 4 och
kommissionens férordning (EU)
nr 231/2012 (")) for indigokarmin

Bestdmning av halten indigokarmin i
foderblandningar:

— Vitskekromatografi med tandem-
masspektrometri (LC-MS/MS)

() Kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna Il och III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2012/231/0j).
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