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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/376
2020 m. kovo 5 d.

dél leidimo naudoti ,Norbixin“ (anatg F) kaip kaciy ir Suny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia
i$ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti ,Norbixin“ (anatg F) kaip kaciy ir Suny pasary prieda, priklausantj kategorijai
,dazikliai, jskaitant pigmentus“ ir antrastei ,dazikliai, kuriuos leista naudoti maisto produktams dazyti pagal
Bendrijos taisykles, iSskyrus mélynaji patentuotajj V, rigstyjj briliantinj Zaligji BS ir kantaksanting“, buvo suteiktas
remiantis Direktyva 70/524/EEB. Biitent $io daZiklio konkreciai nebuvo leista naudoti, jis buvo jtrauktas i ta bendrag
jras. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $is priedas jtrauktas |
pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti ,Norbixin“ (anata F) kaip $uny ir kaciy pasary prieda. Pareiskéjas paprasé ta
prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai priedai“ ir funkcinés grupés ,dazikliai“. Kartu su prasymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2017 m. kovo 22 d. nuomonéje (°) padaré iSvada, kad siilomomis
naudojimo salygomis ,Norbixin“ (anatas F) nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai. Ji taip pat padaré
i$vada, kad $i medZiaga yra stiprus Sarminis tirpalas, taigi sukelia korozijg ir yra kenksminga naudotojui. Todél
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Vadovaujantis Komisijos reglamentu (EB) Nr. 429/2008 (¥, rizikos
aplinkai vertinimo I etape nustatyta, kad nesant didelio poveikio aplinkai tikimybés nereikia papildomai jvertinti
,Norbixin“ (anato F), kaip nemaistiniams gyvanams skirto priedo, nes Tarnyba minétoje nuomongéje nepateiké jokiy
moksliskai pagristy susiriipinimg kelian¢iy jrodymy. Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad atitinkamas priedas yra
veiksmingas paSarams nuspalvinti. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, patvirtinama paSary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta Europos Sajungos etaloniné laboratorija. I§ Europos Sgjungos pasary
priedy etaloninés laboratorijos (toliau — EURL-FA) ataskaitos matyti, kad pareiskéjas nepateiké jokiy
eksperimentiniy ,Norbixin“ (anato F) kiekybinio nustatymo paSaruose duomeny. Pareiskéjo paprasyta pateikti
tokius duomenis, o metodas patvirtintas ir jtrauktas | EURL-FA ataskaitos priedélj;

OLL 268,200310 18, p.29.
1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).
EFSA Journal 2017; 15(4):4764.
2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 igyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy idduoti leidima paSary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy
vertinimu ir leidimy i§davimu. (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).
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(5)  ,Norbixin“ (anato F) vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy i§davimo
salygos yra ivykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti minétg
prieda;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti nagrinéjamosios medziagos leidimo salygy pakeitimy,
tikslinga nustatyti pereinamgjj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su
leidimu susijusiy reikalavimy;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai“, leidZiama
naudoti kaip priedg gyviiny mityboje $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra $ios medziagos, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2020 m. rugséjo 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. kovo 26 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.
2. PaSarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2022 m. kovo 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. kovo 26 d., galima toliau teikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 5 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias DidZiausias

Priedo L kiekis kiekis s
identifika- Pried Sudétis, cheminé formulé, apragymas, GyvunI;) TUSIS | Didziausias Kit cat. Li.ld.l.mo

vimo riecas analizés metodas X tar 2 amzius Veikliosios medZiagos kiekis 1tos nuostatos %a 10Jimo

numeris ategorya mg/kg visaver&io pasaro, kurio erminas
drégnis yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: daZikliai. i) medziagos, kurios pasarams suteikia spalva ar jg atkuria
2a160b  |,Norbixin“ (anatas |Priedo sudétis Katés - - 13 . Priedo ir premiksy naudojimo| 2030 3 26
F) Skystas anato F preparatas, kurio sudé- Sunys 16 taisyklése nurodyti laikymo sg-

tyje yra 2,3-2,7 % norbiksino kalio drus-
kos

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Apdorojant $armu gautas ir rigstimi nu-
sodintas norbiksinas (anatas F) vadina-
mas norbiksino kalio druska (dikalio
6,6'-diapo-psi,psi-karotinodioatas).

Tai yra karotinoido darinys, gaunamas
pasalinant anato medzZio (Bixa orellana
L.) sékly virsutinj luksta ir toliau jas che-
miniu badu apdorojant.

Kieto pavidalo

Cheminé formulé: C24H26K204

CAS numeris: 33261-80-2

Analizés metodas ()

Norbiksino kalio pasary priede kiekybi-

nis nustatymas:

— spektrofotometrijos metodas, kai
bangos ilgis 482 nm (JECFA mono-
grafija apie anato ekstraktus (apdo-
rojant Sarmu gautas ir rigStimi nu-
sodintas norbiksinas).

Norbiksino kalio pasaruose kiekybinis

nustatymas:

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija taikant aptikimo
diody matrica metodg (RP-HPLC-
DAD).

lygas ir stabilumga termiskai ap-
dorojant.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary ukio subjektai nus-
tato darbo procediras ir orga-
nizacines priemones, kad bty
isvengta galimos su jy naudoji-
mu susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos $iomis procediiromis ir
priemonémis i§vengti arba su-
mazinti iki minimumo nejma-
noma, priedas ir premiksai turi
biiti naudojami dévint asmeni-
nes apsaugos priemones, jskai-
tant akiy ir odos apsaugos prie-
mores.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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