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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1400
od 5. listopada 2020.

o odobrenju etilnog estera f-apo-8'-karotenske kiseline kao dodatka hrani za pilie za tov, kokosi
nesilice i manje znacajne vrste peradi za nesenje i za tov

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 predvidena je ponovna procjena
dodataka odobrenih u skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (}), a ¢lankom 4. te uredbe predvideno je odobrenje
novog koristenja dodatka.

(2)  Etilni ester f-apo-8™-karotenske kiseline odobren je bez vremenskog ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ
kao dodatak hrani za perad koji pripada funkcionalnoj skupini ,bojila, uklju¢ujuéi pigmente” pod naslovom
,karotenoidi i ksantofili”. Taj je dodatak nakon toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci
proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 4. i ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen
je zahtjev za odobrenje etilnog estera f-apo-8'-karotenske kiseline u vodi za pice i za ponovnu procjenu etilnog
estera [-apo-8'-karotenske kiseline kao dodatka hrani za pili¢e za tov, kokosi nesilice i manje znacajne vrste peradi
za nesenje i za tov. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci”
i funkcionalnu skupinu ,bojila”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe
(EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 8. oZujka 2016. () i 12. studenoga
2019. (%) zakljucila da etilni ester p-apo-8™-karotenske kiseline u predloZenim uvjetima uporabe nema $tetan ucinak
na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca ili na okolis. Zakljucila je i da etilni ester f-apo-8'-karotenske kiseline nije
nadrazuju¢ za koZu i o¢i i da ne uzrokuje preosjetljivost koZe. Kada je rije¢ o inhalacijskoj toksi¢nosti etilnog estera
[-apo-8'-karotenske kiseline, Agencija ne moze donijeti zakljucak o riziku za korisnike pri udisanju. Stoga Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na zdravlje ljudi. Agencija
je nadalje zakljucila da je predmetni dodatak djelotvoran u pojacavanju boje hrane Zivotinjskog podrijetla. Agencija
smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je
izvje$¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij Europske unije osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Kad je rije¢ o uporabi u vodi za pice, Komisija smatra da je tesko nadzirati istovremenu uporabu dodatka u vodi za
pice i hrani za Zivotinje jer su iz sigurnosnih razloga utvrdene najvece dopustene koli¢ine, a postoje i drugi dodaci
koji sadrzavaju ksantofile i karotenoide i mogu se upotrebljavati u hrani za Zivotinje. Istovremenom uporabom
etilnog estera f-apo-8'-karotenske kiseline u vodi za pice i hrani za Zivotinje povecavaju se nacini primjene i rizik od
premasivanja najvecih dopustenih koli¢ina odobrenih za dodatke koji sadrzavaju karotenoide i ksantofile. Stoga bi
trebalo uskratiti uporabu u vodi za pice.

() 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 2016.; 14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019.; 17(12):5911.
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(6)  Procjena je pokazala da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim
trebalo bi odobriti uporabu etilnog estera f-apo-8'-karotenske kiseline kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za predmetnu tvar bilo
potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguiti prijelazno razdoblje kako bi se
pripremile za ispunjavanje 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,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,bojila”, odobrava se
kao dodatak hrani za zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.
Odobrena tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,bojila”, ne
smije se upotrebljavati u vodi za pice.

Clanak 3.
1. Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji sadrzavaju te tvari, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 26. travnja 2021. u
skladu s pravilima primjenjivima prije 26. listopada 2020., mogu se nastaviti stavljati na trzi§te i upotrebljavati do
26. listopada 2021.
2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaeni prije 26. listopada
2021. u skladu s pravilima primjenjivima prije 26. listopada 2020., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati do
26. travnja 2022,

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. listopada 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Naj- ljiajvesa
. opus-
Jmanja | ona
1 olicina ey
Ilget.l.t ifi- .. . sy Vrsta ili -~ kolicina . . Datum isteka
acijski Dodatak | 53563V kemijska formula, opis, analiticka Katecorii Najvisa Maksimalne razine Ostale odredb. .
broj odata metoda ategorya dob | mgaktivne tvari ostataka e odredbe vazema
dodatka zivotinje po kg potpune odobrenja
krmne smjese s
udjelom vlage od
12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: bojila. ii. tvari koje, dodane u hranu Zivotinja, pojacavaju boju hrane Zivotinjskog podrijetla
2a160f | Etilniester - | Sastav dodatka: Pili¢i za tov i - - 15 |— 20 mgetilnog estera f- | 1. U uputama za uporabu dodat | 26.10.2030.
apo-8'-karo- | Etilni ester f-apo-8'-karotenske kiseline. | manje znacajne apo-8-karotenske kise |  kaipremiksa potrebnoje naves
tenske kise- |Trifenil fosfin oksid (TPPO) < |vrste peradi za line po kg Zumanjka|  tiuvjete skladistenjaistabilnost
line 100 mg/kg. tov. (mokro tkivo). pri toplinskoj obradi.
. 3 3 8 mg etilnog estera f- | 2. Etilniester f-apo-8-karotenske
Kajlra}kterlstlke ak’tlvne tvart. Kokoti nesilicei| - ~ 5 apo-8-karotenske kise |  kiseline stavlja se na trziste i
Etlln{ester p-apo-8-karotenske kiscline. manie znacaine line po kg jetre| upotrebljava kao dodatak koji
Kemijska formula: C5,H,40, vrst eJ eradi Jz N (mokro tkivo). se sastoji od pripravka.
CAS broj: 1109-11-1 P 2,5 mgetilnog estera - | 3. Za korisnike dodatka i premik

Kruti oblik proizveden kemijskom sin-
tezom.
Kriteriji Cistoce: = 97 % svih izomera.

Analiticka metoda

— Za kvantifikaciju etilnog estera [-
apo-8'-karotenske kiseline u prip
ravku dodatka hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija pri 446 nm.

— Za kvantifikaciju etilnog estera f-
apo-8'-karotenske kiseline u pre
miksima i hrani za Zivotinje: teku
¢inska kromatografija visoke djelot
vornosti normalnih faza spregnuta
s vidljivom detekcijom (NP-HPLC-
VIS, 446 nm).

nesenje.

apo-8-karotenske kise-
line po kg koze/mas-
nog tkiva (mokro
tkivo).

sd subjekti koji posluju s hra
nom za Zivotinje utvrduju ope
rativne postupke i
organizacijske mjere za uklan
janje moguc¢ih rizika koji proiz
laze iz njihove uporabe. Ako se
tim postupcima i mjerama rizi
ci ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru,
priuporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi osobnu za§
titnu opremu, ukljucujudi zasti
tu za odi, kozu i di§ne organe.
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