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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 643/2013 DELLA COMMISSIONE
del 4 luglio 2013

concernente l'autorizzazione della sostanza «blu patentato V» come additivo per mangimi per gli
animali non destinati alla produzione di alimenti e che modifica il regolamento (CE) n. 358/2005

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati
all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, para-
grafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 dispone che gli addi-
tivi destinati all'alimentazione animale siano soggetti a
un‘autorizzazione e definisce i motivi e le procedure
per il rilascio di tale autorizzazione. Larticolo 10 di
tale regolamento prevede la rivalutazione degli additivi
autorizzati a norma della direttiva 70/524/CEE del Con-
siglio (2).

(2)  La sostanza «blu patentato V» ¢ stata autorizzata a tempo
indeterminato, in conformita alla direttiva 70/524/CEE,
come additivo per mangimi in alcune materie prime
per mangimi destinati a tutte le specie animali e nei
mangimi destinati a cani e gatti dalla direttiva
74/181/CEE della Commissione (*) nonché nei mangimi
destinati a uccelli ornamentali granivori e piccoli roditori
dal regolamento (CE) n. 358/2005 della Commissione (¥).
Successivamente detto prodotto ¢ stato inserito nel regi-
stro degli additivi per mangimi dell'Unione europea come
prodotto esistente, in conformita all'articolo 10, para-
grafo 1, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) A norma dellarticolo 10, paragrafo 2, del regolamento
(CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con larti-
colo 7 dello stesso regolamento, ¢ stata presentata una
domanda di rivalutazione del blu patentato V come ad-
ditivo per mangimi per cani, gatti e altri animali non
destinati alla produzione di alimenti, con la richiesta
che venga classificato nella categoria «additivi organolet-
tici». La domanda era corredata delle informazioni detta-
gliate e dei documenti prescritti dall’articolo 7, paragrafo
3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(4)  L'Autorita europea per la sicurezza alimentare ({’Autori-
ta») ha concluso nel suo parere del 31 gennaio 2013 (%)
che il blu patentato V, alle condizioni d'impiego proposte
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per i mangimi, non ha effetti dannosi sulla salute degli
animali e non dovrebbe presentare rischi supplementari
per I'ambiente. L’Autorita ritiene che non siano necessarie
prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo al-
l'immissione sul mercato ed ha concluso che la sostanza
non presenta rischi per la sicurezza degli utilizzatori pur-
ché si adottino misure di protezione adeguate. Inoltre,
essa ha verificato la relazione sul metodo di analisi del-
l'additivo per mangimi negli alimenti per animali presen-
tata dal laboratorio di riferimento istituito dal regola-
mento (CE) n. 1831/2003.

(5)  La valutazione del blu patentato V dimostra che sono
rispettate le condizioni di autorizzazione stabilite dall'ar-
ticolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. Di conse-
guenza puo essere autorizzato l'impiego di tale sostanza
secondo quanto specificato nell'allegato del presente re-
golamento.

(6)  In seguito al rilascio di una nuova autorizzazione a
norma del regolamento (CE) n. 1831/2003 ¢ necessario
modificare di conseguenza il regolamento (CE) n.
358/2005.

(7)  Dato che non vi sono motivi di sicurezza che richiedano
limmediata applicazione delle modifiche delle condizioni
di autorizzazione ¢ opportuno prevedere un periodo
transitorio per lo smaltimento delle scorte esistenti del-
l'additivo nonché delle premiscele e dei mangimi compo-
sti che lo contengono, come autorizzato dalla direttiva
74[181/CEE e dal regolamento (CE) n. 358/2005.

(8)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi
al parere del comitato permanente per la catena alimen-
tare ¢ la salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La sostanza specificata nell’allegato, appartenente alla categoria
«additivi organolettici» ¢ al gruppo funzionale «coloranti, so-
stanze che conferiscono o restituiscono colore ai mangimiv, e
autorizzata come additivo nell'alimentazione animale alle con-
dizioni stabilite in tale allegato.

Articolo 2

Nell'allegato 1I del regolamento (CE) n. 358/2005 ¢& soppressa la
voce E 131.
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Articolo 3

La sostanza specificata nell'allegato e i mangimi contenenti tale sostanza, prodotti ed etichettati prima del
25 luglio 2015 in conformita alle norme applicabili prima del 25 luglio 2013, possono continuare a essere
immessi sul mercato ed impiegati fino ad esaurimento delle scorte esistenti.

Articolo 4

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta
ufficiale dell'Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 4 luglio 2013

Per la Commissione

1l presidente
José Manuel BARROSO
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ALLEGATO
Tenore Tenore
Numero Nome del . minimo massimo
diidentifica- titolare del- Additi Composizione, formula chimica, descrizione, metodo di »Specle' © N e disposizioni Fine del periodo
zione l'autorizzazio- ivo analisi “‘fcg“”a_ di | Fia massima mgfkg di mangime Altre disposizioni di autorizzazione
dell'additivo ne animali completo con un tasso di
umidita del 12 %
Categoria: additivi organolettici. Gruppo funzionale: coloranti, sostanze che conferiscono o restituiscono colore ai mangimi
2a131 — Blu patentato | Principio attivo Tutti gli ani- — — 250 Per la sicurezza dellutilizzatore: du- | 25 luglio 2023
v mali non rante la manipolazione utilizzare di-
Blu patentato V destinati alla spositivi di protezione respiratoria,
produzione guanti e occhiali di sicurezza.
Caratterizzazione della sostanza attiva di alimenti

Nome: sale interno del composto di calcio o di
sodio del [4-(a-(4-dietilamminofenil)-5-idrossi-2,4-
disolfofenil-metilidene)  2,5-cicloesadien-1-ilidene]
dietil-ammonio idrossido e coloranti accessori ac-
compagnati da cloruro sodico efo da solfato so-
dico efo da solfato di calcio come principali com-
ponenti incolori. E ammesso anche il sale di po-
tassio.

Composizione dell'additivo

Criteri di purezza: minimo 90 % del totale dei
coloranti, calcolati come sali di potassio, sodio o
calcio.

Leucobase: non pit dell'1,0 %.
Metodo analitico (")

— Per la quantificazione del contenuto totale dei
coloranti del blu patentato V negli additivi per
mangimi e nei mangimi: spettrofotometria a
638 nm [Monografia JECFA n. 1, vol. 4, me-
todo raccomandato dalla direttiva
2008/128/CE della Commissione (2)].

(1) Informazioni dettagliate sui metodi di analisi sono disponibili al seguente indirizzo del laboratorio di riferimento: http://irmm.jre.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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