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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/537
z dne 4. aprila 2022

o dovoljenju za pripravek iz limoninega izvlecka kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (‘) in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovoljeni v skladu z Direktivo Sveta
70/524[EGS (3, ponovno ocenijo.

(2)  Limonin izvlecek je bil v skladu z Direktivo 70/524/EGS odobren brez ¢asovne omejitve kot krmni dodatek za vse
zivalske vrste. Navedeni dodatek je bil v skladu s ¢lenom 10(1)(b) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 naknadno vpisan
v register krmnih dodatkov kot obstoje¢ proizvod.

3 V skladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) §t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vloZen zahtevek za
p )
ponovno oceno pripravka iz limoninega izvlecka kot krmnega dodatka za vse Zivalske vrste.

(4)  Vloznik je zahteval, da se dodatek uvrsti v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,2aromati¢ne snovi“. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
it. 1831/2003.

(5)  Vloznik je zahteval, da se pripravek iz limoninega izvlecka dovoli tudi za uporabo v vodi za pitje. Vendar Uredba (ES)
§t. 1831/2003 za aromati¢ne snovi ne dopusca dovoljenja za uporabo v vodi za pitje. Zato uporaba pripravka iz
limoninega izvlecka v vodi za pitje ne bi smela biti dovoljena.

(6)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 29. septembra 2021 ()
ugotovila, da pripravek iz limoninega izvlecka pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega u¢inka na zdravje
zivali in potro$nikov ali na okolje. Agencija je tudi ugotovila, da bi bilo treba pripravek iz limoninega izvlecka
obravnavati kot draZilnega za koZo in o¢i ter potencialno jedkega. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti
ustrezne zailitne ukrepe, da se preprecijo Skodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

(7)  Agencija je ugotovila, da je pripravek iz limoninega izvlecka na splo$no priznan kot aroma za Zivila, njegova funkcija
v krmi pa je v bistvu enaka tisti v Zivilih, zato dodatno dokazovanje ucinkovitosti ni potrebno. Potrdila je tudi
porocilo o analiznih metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen
z Uredbo (ES) it. 1831/2003.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.

() Direktiva Sveta 70/524EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi.
(ULL 270, 14.12.1970, str. 1).

() EFSA Journal 2021;19(11):6893.
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(8)  Ocena pripravka iz limoninega izvlecka je pokazala, da so pogoji za izdajo dovoljenja iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kot je opredeljena v Prilogi
k tej uredbi.

(9)  Za boljsi nadzor bi bilo treba dolociti nekatere omejitve in pogoje. Na oznaki dodatka bi bilo treba zlasti navesti
priporo¢eno vsebnost. Kadar je taka vsebnost preseZena, bi bilo treba na oznaki premiksov navesti nekatere
informacije.

(10) Dejstvo, da pripravek iz limoninega izvlecka ni dovoljen za uporabo kot aroma v vodi za pitje, ne izkljucuje njegove
uporabe v krmnih mesanicah, ki se dajejo prek vode.

(11) Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevni pripravek, je primerno omogoditi prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani
pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(12)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi, se
dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Prehodni ukrepi

1.  Pripravek iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo navedeni pripravek, proizvedeni in oznaceni pred 25. oktobrom 2022
po pravilih, ki se uporabljajo pred 25. aprilom 2022, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstojecih
zalog.

2. Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo pripravek iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 25. aprilom
2023 po pravilih, ki se uporabljajo pred 25. aprilom 2022, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe
obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo Zivil.

3. Krmne meSanice in posamic¢na krmila, ki vsebujejo pripravek iz Priloge, proizvedeni in oznaceni pred 25. aprilom
2024 po pravilih, ki se uporabljajo pred 25. aprilom 2022, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe
obstojecih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo zivil.

Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.



L 106/6 Uradni list Evropske unije 5.4.2022

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. aprila 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Identifika-
cijska Stevilka
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda.

Vrsta ali
kategorija Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg aktivne snovi/kg
popolne krmne
mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi

2b139a-ex

limonin izvlecek

Sestava dodatka

pripravek iz limoninega izvlecka,
pridobljenega iz sadeza Citrus limon (L.)
Osbeck (1), s propionsko kislino < 1 %.

v tekodi obliki

Lastnosti aktivne snovi

Vodni izvle¢ek materiala, ki ostane po
ekstrakciji soka iz sadeza Citrus limon (L.)
Osbeck, kot ga je opredelil Svet Evrope (3).

suha snov: 51-53 %

skupni polifenoli (izrazeni kot
ekvivalenti pirogalola): = 1 %
eriocitrin: = 4 000 mg/kg
hesperidin: = 2 000 mg/kg
limonin: 36-92 mg/kg
nomilin: 14-113 mg/kg
citronska kislina: 4-7 %
osidne spojine: = 42 %

vse zivalske
vrste

. Dodatek se vklju¢i v krmo v obliki pre-

miksa.

. Vnavodilih za uporabo dodatka in pre-

miksov se navedejo pogoji skladis¢enja
in obstojnost pri toplotni obdelavi.

. Naoznaki dodatka se navede naslednje:

,Najvisja priporocena vsebnost aktivne
snovi na kg popolne krmne mesanice
z 12-odstotno vsebnostjo vlage: 1

000 mg*.

. Na oznaki premiksa se navedejo funk-

cionalna skupina, identifikacijska Ste-
vilka in ime krmnega dodatka ter do-
dana koli¢ina aktivne snovi, kadar bi
raven uporabe na oznaki premiksa po-
vzrocila preseganje ravni iz tocke 3.

25. april 2032

(4414 49

[15 ]
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st. CAS: 84929-31-7
$t. EINECS: 284-515-8
st. FEMA: 2623

st. CoE: 139a

Analizna metoda ()

Za dolocanje kolicine fitokemicnih
oznacevalcev (skupni polifenoli) v krmnem

dodatku:

— spektrofotometrija pri 760 nm, ki izraza
vsebnost skupnih polifenolov kot ekvi-
valentov pirogalola (Evropska farmako-
peja, monografija 2.8.14)

. Mesanica limoninega izvlecka z drugi-

mi odobrenimi dodatki, pridobljenimi
iz Citrus limon (L) Osbeck, v krmi ni
dovoljena.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo

zaradi morebitnih tveganj pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in premiksov do-
locijo operativne postopke in organiza-
cijske ukrepe. Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se do-
datek in premiksi uporabljajo z osebno
zaicitno opremo, vklju¢no z zascito za
kozo in odi.

8/90T 1

[15 ]

(") Sopomenka Citrus Limon (L.) Burm. f.
(%) Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).
(®) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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