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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/724
od 5. svibnja 2015.

o odobrenju retinil acetata, retinil palmitata i retinil propionata kao dodataka hrani za sve
Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
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 ('), posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)~ Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (%).

(2) U skladu s Direktivom 70/524/EEZ vitamin A odobren je bez vremenskog ograni¢enja kao dodatak hrani za sve
zivotinjske vrste. Taj je proizvod nakon toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci proizvod
u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev
za ponovnu procjenu vitamina A u obliku retinil acetata, retinil palmitata i retinil propionata i njihovih
pripravaka kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste te, u skladu s ¢lankom 7. te Uredbe, za novu uporabu u
vodi za pice. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se ti dodaci razvrstaju u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”.
Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojem je misljenju od 12. prosinca 2012. (*)
zakljucila da retinil acetat, retinil palmitat i retinil propionat u predloZenim uvjetima uporabe u hrani za Zivotinje
nemaju negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis.

(5)  Agencija je takoder zakljucila da su retinil acetat, retinil palmitat i retinil propionat u¢inkoviti izvori vitamina A te
da nece dodi do sigurnosnih rizika za potroSace. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima
za praCenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize dodataka hrani za
zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Ocjenom retinil acetata, retinil palmitata i retinil propionata utvrdilo se da su, osim u pogledu vode za pice,
ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim treba odobriti
uporabu tih tvari u hrani za Zivotinje kako su navedene u Prilogu ovoj Uredbi. Treba utvrditi najvece dopustene
koli¢ine za vitamin A neovisno o njegovu obliku. Vitamin A ne bi se trebao primjenjivati putem vode za pice jer
bi se dodatnim putem primjene povecao rizik za potrosace. Stoga je potrebno uskratiti odobrenje retinil acetata,
retinil palmitata i retinil propionata kao nutritivnih dodataka koji pripadaju funkcionalnoj skupini ,vitamini,
provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog u¢inka” u pogledu njihove uporabe u vodi. Ta se zabrana ne
primjenjuje na navedene dodatke u krmnim smjesama koje se potom primjenjuju putem vode.

(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja bilo potrebno odmah
primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za
ispunjivanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
zivotinje,

(') SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).
(*) EFSA Journal (2013.); 11(1):3037.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini,

provitamini i kemijski to¢no definirane tvari sli¢cnog ucinka”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima
utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
Odobrenje retinil acetata, retinil palmitata i retinil propionata kao dodataka koji pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni

dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog u¢inka” uskracuje se za
uporabu u vodi.

Clanak 3.

Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji te tvari sadrzavaju, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 26. studenog 2015. u
skladu s pravilima primjenjivima prije 26. svibnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok se ne
potrose postojece zalihe.

Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 26. svibnja 2016.
u skladu s pravilima primjenjivima prije 26. svibnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se
ne potro$e postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje sluze za proizvodnju hrane.

Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 26. svibnja 2017.

u skladu s pravilima primjenjivima prije 26. svibnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se
ne potro$e postojee zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje ne sluze za proizvodnju hrane.

Clanak 4.

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 5. svibnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vista ili Kategoriia koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda L kategory) Najvisa dob Ostale odredbe . .
dodatka | odobrenja zivotinje IU vitamina A po kg VSIJEHOSFI
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari sli¢nog ucinka.
3a672a — ,,Rst@?il ace- Sastav dodatka Prasad i odbi- _ _ 16 000 . Doc.ia.tak se u hranu za Zi- | 26. §Vib-
Iitinl ;”,,Vlta- Retinil acetat jena prasad :rﬁtli;l;e unosi putem pre- 28]28.5
Trifenilfosfin oksid (TPPO) < 100 mg/kg . t <500  Retinil acetat moge se sta-
vinje za tov — — e S : -
Karakteristike aktivne tvari J viti na trziste i upotreblja-
o vati kao dodatak koji sa-
Retinil acetat Krmace . L 12 000 drzava pripravak.
C,,H;,0, . Za navodenje sadrzaja na
CAS br.: 127-47-9 o oznaci upotrebljava  se
. . . Ostale svinje - - - sljede¢a jednakovrijednost:
Retinil acetat u krutom obliku proizveden 11U = 0,344 pg retinil
kemijskom sintezom. acetata
Kriteriji ~ Cistoée: min. 95 % (min Pilici i manje < 14 dana o 20 000 A -
) : : ° " | znacajne vrste . Mjesavina retinil acetata,
2,76 MIUJg) J )
’ 8 peradi retinil palmitata ili retinil
Metode analize (1) > 14 dana — 10 000 propionata ne smije pre-
masiti najve¢u dopustenu
Za odredivanje vitamina A u dodatku hrani ) koli¢inu za odgovarajuce
za zivotinje: tankoslojna kromatografija i | Purani < 28 dana - 20 000 vrste i kategorije.
UV detekcija (TLC-UV) (Ph. Eur. 6. izdanje, U b
fija 0217) - U uputama za uporabu
rnonograty ’ > 28 dana — 10 000 dodatka i premiksa po-
Za odredivanje vitamina A u premiksima trebno je navesti uvjete
i hrani za Zivotinje: tekudinska kromato- skladistenja i stabilnosti.
grafija visoke djelotvornosti s reverznom fa- | Ostala perad — — 10 000 . o
0 - . Radi sigurnosti: pri ruko-
zom (RP-HPLC) s UV ili fluorescencijskom vaniu treba upotrebliavati
detekcijom — Uredba Komisije (EZ) L ) v d'P )
br. 152/2009 () Mlijecne krave i — 9 000 zastitu za disne organe,
) ) krave za raz- naocale i rukavice.
mnoZzavanje
Telad za uzgoj | 4 mjeseca — 16 000
Ostala telad i — — 25 000

krave

S10C°S9

[¥H ]

ofrun aysdoang Is1] rLqzN[S

LT[STT T



Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vista ili Kategoriia koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda 5 ot'n'f ) Najvisa dob Ostale odredbe alianosti
dodatka | odobrenja oty IU vitamina A po kg N ¥ Jb .
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Janjad i jarad za | < 2 mje- — 16 000
uzgoj seca
> 2 mje- — —
seca
Goveda, ovce i — — 10 000
koze za tov
Ostala goveda, — — —
ovce i koze
Sisavci — — Samo nad-
omjesci
mlijeka:
25 000
Ostale Zivotinj- — — —
ske vrste
3a672b ,,R.f;titriillpali Sastav dodatka Prasad i odbi- _ _ 16 000 | 1. Do;igtak se u hra?u za Zi- | 26. svib—
mitat” ili ,vi- . . iena prasad votinje unosi putem pre- nja
tamin A7 | Retinil palmitat Jenap miksa. 2025,
ggltfke:ﬂfosfm oksid (TPPO) < 100 mg/kg do- i < 00 . Retinil palmitat mote se
vinje za tov T o staviti na trzite i upotreb-
Karakteristike aktivne tvari ljavati kao dodatak koji
Krmace _ _ 12 000 sadrzava pripravak.
Retinil palmitat . L
. Za navodenje sadrzaja na
C36Hg00, Ostale svini o o o oznaci upotrebljava se
CAS br.: 79-81-2 stale svinje sljedeca jednakovrijednost:
1IU = 0,5458 tinil
Retinil palmitat u krutom i tekuem obliku i ) d palmitata He retit
proizveden kemijskom sintezom: min. 90 % Pilici i manje < 14 dana o 20 000 '
ili 1,64 MIUJg. znacajne vrste
peradi >l4dama | — 10 000
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Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vista ili Kategoriia koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda 5 ot'n'f ) Najvisa dob Ostale odredbe alianosti
dodatka | odobrenja oty IU vitamina A po kg N ¥ Jb .
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Metode analize (') Purani < 28 dana — 20 000 | 4. Mjesavina retinil acetata,
Za odredivanje vitamina A u dodatku hrani rit(;nlilogsttnﬁitasﬁli.get?ﬁ
za Zivotinje: tankoslojna kromatografija i > 28 dana — 10 000 fnagti naivecu do Juétinu
UV detekcija (TLC-UV) (Ph. Eur. 6. izdanje, el f pusten!
monografija 0217). ol za odgovarajuce
Ostala perad — — 10 000 vrste i kategorije.
Za odredivanje vitamina A u premiksima i U uputama za uporabu
hrani za Zivotinje: tekudinska kromatografija o ) ’ do daIt)ka ; remikfa o-
visoke djelotvornosti s reverznom fazom Mlijecne krave i — - 9 000 trebno e gavesti uvPete
(RP-HPLC) s UV ili fluorescencijskom detek- krave za raz- Kladis Je T bil )
cijom — Uredba (EZ) br. 152/2009. mnoZavanje skladiStenja 1 stabiinosti
. Radi sigurnosti: pri ruko-
Telad za uzgoj | 4 mjeseca — 16 000 vamu treba qgotrebl]avatl
zastitu za diSne organe,
naocale i rukavice.
Ostala telad i — — 25 000
krave
Janjad i jarad za | < 2 mje- — 16 000
uzgoj seca
> 2 mje- — —
seca
Goveda, ovce i — — 10 000
koze za tov
Ostala goveda, — — —
ovce i koze
Sisavci — — Samo nad-
omjesci
mlijeka:
25 000

Ostale Zivotinj-
ske vrste
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Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vista ili Kategoriia koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda 5 ot'n'f ) Najvisa dob Ostale odredbe alianosti
dodatka | odobrenja oty IU vitamina A po kg N ¥ Jb !
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
3a672c ,Retinil pro- | Sastav dodatka Prasad i odbi- — — 16 000 . Dodatak se u hranu za zi- | 26. svib-
pionat” ili .. . iena prasad votinje unosi putem pre- nja
vitamin 4> | Retinil propionat Jemp miksa. 2025.
Trifenilfosfin oksid (TPPO) < 100 mg/kg do- inil . 5
datka Svinje za tov _ _ 6 500 . Retinil propionat moze se
staviti na trzite i upotreb-
Karakteristike aktivne tvari y ljavati kao dodatak koji
Krmace — — 12 000 sadrzava pripravak.
Retinil propionat . ..
. Za navodenje sadrzaja na
C;H,,0, Ostale svinje — — — oznaci upotrebljava se
CAS br: 7069-42-3 sljedeca jednakovrijedn(.)sFl:
Retinil propionat u tekuéem obliku proizve- | Pili¢i i manje < 14 dana — 20 000 }iré[;io_na(t)fsw pg retini
den kemijskom sintezom: min. 95 % ili | znacajne vrste Miegavi . 1
2,64 MIU peradi . MjeSavina retinil acetata,
s > 14 dana - 10 000 retinil palmitata ili retinil
Metode analize (') propionata ne smije pre-
Za odredivanje vitamina A u dodatku hrani | Purani < 28 dana - 20 000 masit najvecu dopust.en,u
e ; o koli¢inu za odgovarajuce
za Zivotinje: tankoslojna kromatografija i vrste i kategoriie
UV detekcija (TLC-UV) (Ph. Eur. 6. izdanje, > 28 dana _ 10 000 gorye.
monografija 0217). . g dupllltama za Eporabu
o . . odatka i premiksa po-
za qdred}yan]_e vitamina Au prem1k51ma”1 Ostala perad — — 10 000 trebno je navesti uvjete
hrani za Zivotinje: tekucinska kromatografija skladittenia i stabilnosti
visoke djelotvornosti s reverznom fazom ' ) ' ‘
(RP-HPLC) s UV ili fluorescencijskom detek- | Mlijecne krave i — — 9 000 . Radi sigurnosti: pri ruko-
cijom — Uredba (EZ) br. 152/2009. krave za raz- vanju treba upotrebljavati
mnoZzavanje zadtitu za diSne organe,
naocale i rukavice.
Telad za uzgoj | 4 mjeseca — 16 000
Ostala telad ili — — 25 000
krave
Janjad i jarad za | < 2 mje- — 16 000
uzgoj seca
> 2 mje- — —
seca
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Identifika-
cijski broj
dodatka

Naziv
nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda

Vrsta ili kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

IU vitamina A po kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum
isteka
valjanosti
odobrenja

Goveda, ovce i — — 10 000

koze za tov

Ostala goveda, — — —

ovce i koze

Sisavci — — Samo nad-
omjesci
mlijeka:
25 000

Ostale Zzivotinj-
ske vrste

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1.).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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