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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/21 19
z dne 16. decembra 2020

o podaljSanju dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina kot

krmni dodatek za vse vrste prasicev (odstavljenih), piS¢ance za pitanje, piS€ance za nesnice, vse manj

pomembne aviarne vrste za pitanje in vse manj pomembne aviarne vrste za nesnice ter razveljavitvi
uredb (EU) $t. 1117/2010 in (EU) $t. 849/2012 (imetnik dovoljenja Vetagro SpA)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISJJA 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 in podaljsanje takih dovoljen;.

(2)  Pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina je bil za 10 let dovoljen kot krmni dodatek za
odstavljene pujske z Uredbo Komisije (EU) §t. 1117/2010 () ter kot krmni dodatek za pis¢ance za pitanje, pis¢ance
za nesnice, vse manj pomembne aviarne vrste za pitanje in za nesnice ter odstavljene pujske, razen Sus scrofa
domesticus, z Uredbo Komisije (EU) §t. 849/2012 ().

(3)  Vskladu s ¢lenom 14(1) Uredbe (ES) 5t. 1831/2003 je imetnik navedenega dovoljenja vlozil zahtevek za podaljsanje
dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina za vse vrste prasicev (odstavljenih),
piSCance za pitanje, pis¢ance za nesnice, vse manj pomembne aviarne vrste za pitanje in za nesnice ter njegovo
uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in
dokumenti iz élena 14(2) Uredbe (ES) it. 1831/2003.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 17. marca 2020 (%)
ugotovila, da pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina pod predlaganimi pogoji uporabe
nima $kodljivega uc¢inka na zdravje Zivali, varnost potrosnikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da se dodatek Steje za
morebiti draZilnega za koZo in odi ter za povzrocitelja preobcutljivosti koze in dihal. Zato Komisija meni, da bi bilo
treba sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike
dodatka.

(5)  Ocena pripravka iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba podaljsati dovoljenje za navedeni dodatek.

() ULL268,18.10.2003, str. 29.

() Uredba Komisije (EU) t. 1117/2010 z dne 2. decembra 2010 o izdaji dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline,
timola in vanilina kot krmni dodatek za odstavljene pujske (imetnik dovoljenja Vetagro SpA) (UL L 317, 3.12.2010. str. 3).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 849/2012 z dne 19. septembra 2012 o izdaji dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske
kisline, timola in vanilina kot krmni dodatek za pi$Cance za pitanje, pi§¢ance za nesnice, vse manj pomembne aviarne vrste za pitanje
in za nesnice ter za odstavljene pujske, razen Sus scrofa domesticus (imetnik dovoljenja Vetagro S.p.A.) (UL L 253, 20.9.2012, str. 8).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6063.



17.12.2020 Uradni list Evropske unije L 426/19

(6)  Zaradi podaljSanja dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina kot krmni
dodatek bi bilo treba uredbi (EU) t. 1117/2010 in (EU) st. 849/2012 razveljaviti.

(7)  Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina, je primerno omogociti prehodno

obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje za pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki® in funkcionalno skupino ,drugi
zootehni¢ni dodatki“, se podaljsa v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Uredbi (EU) §t. 1117/2010 in (EU) $t. 849/2012 se razveljavita.

Clen 3
Pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina, doloten v uredbah (EU) §t. 1117/2010 in
(EU) st. 849/2012, premiksi in krmne me3anice, ki ga vsebujejo, proizvedeni in oznaceni predé. januarjem 2021 po
pravilih, ki se uporabljajo pred 6. januarjem 2021, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe obstoje¢ih
zalog.

Clen 4

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

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

V Bruslju, 16. decembra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Najnizja Najvisja
Identifi- vsebnost | vsebnost )
kacijska | Ime imetnika Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta ali kategorija | Najvisja y Datum 1ZteI.<a
. - Dodatek ’ ’ ’ o1 mg dodatka/kg popolne Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka dovoljenja metoda Zivali starost krmne mesanice dovoliens
dodatka jemja
z 12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: drugi zootehni¢ni dodatki (izboljSanje proizvodnih parametrov)
4d3 Vetagro SpA | pripravekiz obloZene | Sestava dodatka piS¢anci za - 200 - .V navodilih za uporabo| 6.1.2031
citronske kisline, Pripravek iz citronske kisline, sorbinske pitanje dodatka in premiksa se
sorbinske kisline, kisline, timola in vanilina v obloZenih piscanci za navedejo pogoji
timola in vanilina mikrokroglicah z najmanj: nesnice skladis¢enja in obstojnost
citronske kisline: 25 g/100 g vse manj pri toplotni obdelavi.
timola: 1,7 g/100 g pomembne
sorbinske kisline: 16,7 g/100 g aviarne vrste za
vanilina: 1 g/100 g pitanje in nesnice
. Navodila za uporabo
morajo vsebovati
naslednje besedilo:
Lastnosti aktivhe snovi vse vrste praSicev 1000

citronska kislina C,HgO) (Cistost = 99,5 %)
2-hidroksi-1,2,3-propantrikarboksilna
kislina, $t. CAS 77-92-9, brezvodna
sorbinska kislina C¢HgO, (Cistost 2 99,5 %)
2,4-heksadienojska kislina, 3t. CAS
110-44-1

timol (¢istost > 98 %)
5-metil-2-(1-metiletil)fenol, $t. CAS
89-83-8)

vanilin (¢istost > 99,5 %)
4-hidroksi-3-metoksibenzaldehid, st. CAS
121-33-5)

(odstavljenih)

Analizna metoda !

Dolocanje sorbinske kisline in timola
v kemnem dodatku, premiksih in krmi:

. Nosilci

,Skupna najvisja vsebnost
citronske kisline in
sorbinske kisline iz
razli¢nih virov v popolni
krmni meSanici ne sme
biti presezena.”

dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju

z njimi doloc¢ijo postopke
varnega ravnanja in
organizacijske ukrepe:
drazilen za koZo in o¢i ter
povzroca preobcutljivost
koze. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce
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— tekocinskakromatografija visoke
locljivosti z reverzno fazo
z ultravijoli¢nim detektorjem/
detektorjem s serijo diod (RP-HPLC-
UV/DAD)

Dolocanje citronske kisline v dodatku in

premiksih:

— tekoc¢inska  kromatografija  visoke
locljivosti z reverzno fazo
z ultravijoli¢nim detektorjem/
detektorjem s serijo diod (RP-HPLC-
UV/DAD)

Dolocanje citronske kisline v krmi:

— spektrometricna metoda encimskega
dolocanja vsebnosti citronske kisline
NADH (reducirana oblika nikotinamid
adenin dinukleotida)

odpraviti ali ¢im bolj
zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zas¢itno
opremo, vklju¢no

z zascito za koZo, o¢i in

dihala.

! Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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