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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/537
od 4. travnja 2022.

o odobrenju pripravka od ekstrakta limuna kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 18312003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe predvidena je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vije¢a 70/524/EEZ (3.

(2)  Ekstrakt limuna odobren je bez vremenskog ogranicenja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za
sve Zivotinjske vrste. 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)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
ponovnu procjenu pripravka od ekstrakta limuna za sve Zivotinjske vrste.

(4)  Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu
skupinu ,aromatske tvari”. Uz zahtjev su prilozeni podaci i dokumenti propisani clankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(5)  Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se pripravak od ekstrakta limuna odobri i za uporabu u vodi za pice. Medutim,
Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje aromatskih tvari za uporabu u vodi za pice. Stoga ne bi
trebalo dopustiti uporabu pripravka od ekstrakta limuna u vodi za pice.

(6)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je miljenju od 29. rujna 2021. () zaklju¢ila da pripravka
od ekstrakta limuna u predloZzenim uvjetima uporabe nema §tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca i
okolis. Agencija je takoder zakljucila da bi trebalo smatrati da pripravak od ekstrakta limuna nadrazuje kozu i odi te
moze imati nagrizajuca svojstva. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se
sprijecili Stetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka.

(7)  Agencija je zakljucila da je pripravak od ekstrakta limuna opéepoznat kao tvar koja daje aromu hrani i njegova bi
funkcija u hrani za Zivotinje u osnovi bila ista kao u hrani te se stoga smatra da nisu potrebni dodatni dokazi o
ucinkovitosti. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodama analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio
referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

() 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 2021.;19(11):6893.
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(8)  Procjena pripravka od ekstrakta limuna pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(9)  Ucilju bolje kontrole trebalo bi predvidjeti odredene uvjete. Konkretno, na oznaci dodatka hrani za Zivotinje trebalo
bi navesti preporucenu koli¢inu. Ako se ta koli¢ina premasi, na oznaci premiksd trebalo bi navesti odredene
informacije.

(10)  Cinjenica da nije odobrena uporaba pripravka od ekstrakta limuna kao aromatske tvari u vodi za pice ne iskljucuje
njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi.

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

(12) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Prijelazne mjere

1.  Pripravak naveden u Prilogu I i premiksi koji sadrZavaju taj pripravak, koji su proizvedeni i oznaceni prije
25. listopada 2022. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 25. travnja 2022., mogu se nastaviti stavljati na
trziste i upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju pripravak naveden u Prilogu, koji su proizvedeni i oznaceni prije 25. travnja
2023. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 25. travnja 2022., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potrode postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju pripravak naveden u Prilogu, koji su proizvedeni i oznadeni prije 25. travnja
2024. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 25. travnja 2022., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potrose postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

Clanak 3.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 4. travnja 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

N Najveca
Najmanja dopust
s he koli¢ina opustena .
Identifika- Vrsta ili Naivica koli¢ina Datum isteka
cijski broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda |  kategorija dJob Ostale odredbe vazenja
dodatka Zivotinje mg aktivne tvari po kg odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b139a-ex | Ekstraktlimuna |Sastav dodatka Sve - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosiu | 25. travnja
zivotinjske obliku premiksa. 2032.
vrste

Pripravak od ekstrakta limuna dobiven od
ploda Citrus limon (L.) Osbeck (!) s
propionskom kiselinom < 1 %.

Tekudi oblik

Karakteristike aktivne tvari

Vodeni ekstrakt materijala preostalog nakon
ekstrakcije soka iz ploda Citrus limon (L.)
Osbeck u skladu s definicijom Vijeca
Europe (3(3).

Suha tvar: 51-53 %

Ukupni polifenoli (izraZeni kao
ekvivalenti pirogalola): > 1 %
Eriocitrin: > 4 000 mg/kg
Hesperidin: = 2 000 mg/kg
Limonin: 36-92 mg/kg
Nomilin: 14-113 mg/kg
Limunska kiselina: 4-7 %
Ozidni spojevi: = 42 %

. U uputama za uporabu dodatka i pre-

miksa treba navesti uvjete skladistenja i
stabilnost pri toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka treba navesti sljede-

ce:

,Preporucena najveca koli¢ina aktivne
tvari po kg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %: 1 000 mg”.

. Ako bi koli¢ina uporabe navedena na

oznaci premiksa dovela do prekoracen-
ja koli¢ine iz tocke 3., na oznaci pre-
miksa treba navesti funkcionalnu sku-
pinu, identifikacijski broj, naziv i
dodanu koli¢inu aktivne tvari.
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CAS broj: 84929-31-7
EINECS broj: 284-515-8
FEMA broj: 2623

CoE broj: 139a

Analiticka metoda ()

Za kvantifikaciju fitokemijskog markera
(ukupni polifenoli) u dodatku hrani za
Zivotinje:

— spektrofotometrija pri 760 nm koja izra-
7zava ukupni udio polifenola kao ekviva-
lent pirogalola (monografija Europske
farmakopeje 2.8.14)

. Mjesavina ekstrakta limuna s drugim

odobrenim dodacima dobivenima iz
Citrus limon (L.) Osbeck nije dopustena
u hrani za Zivotinje.

. Subjekti u poslovanju s hranom za Zi-

votinje utvrduju operativne postupke i
organizacijske mjere za korisnike do-
datka i premiksa radi uklanjanja mogu-
¢ih rizika u slucaju udisanja ili dodira s
kozom ili o¢ima. Ako se tim postupci-
ma i mjerama rizici ne mogu ukloniti ili
smanjiti na najmanju mogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i premiksa treba
nositi osobnu zastitnu opremu, uklju-
¢ujudi zastitu za kozu i di$ne organe.

(") Sinonim Citrus Limon (L.) Burm. f.
(%) Prirodni izvori aroma — izvjesce b

r. 2 (2007).

(®) Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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