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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1061
od 2. srpnja 2015.

o odobrenju askorbinske kiseline, natrijevog askorbil fosfata, natrijevog kalcijevog askorbil fosfata,
natrijevog askorbata, kalcijevog askorbata i askorbil palmitata kao dodataka hrani za sve
Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)~ Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna ocjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2)  Askorbinska kiselina, natrijev askorbil fosfat, natrijev kalcijev askorbil fosfat, natrijev askorbat, kalcijev askorbat i
askorbil palmitat odobreni su bez vremenskog ograni¢enja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao dodaci hrani
za Zivotinje za sve Zivotinjske vrste. Ti su proizvodi nakon toga uneseni u registar dodataka hrani za Zivotinje kao
postojeci proizvodi u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesena su dva
zahtjeva za ponovnu procjenu askorbinske kiseline, natrijevog askorbil fosfata i natrijevog kalcijevog askorbil
fosfata kao dodataka hrani za Zivotinje za sve Zivotinjske vrste te u skladu s ¢lankom 7 te Uredbe za novu
upotrebu askorbinske kiseline u vodi za pice. Podnositelji zahtjeva zatrazili su da se ti dodaci razvrstaju u
kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”. Uz navedene zahtjeve prilozeni su podaci i dokumenti propisani
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4) U skladu s clankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7., podnesen je
zahtjev za ponovnu procjenu askorbinske kiseline, natrijevog askorbata, kalcijevog askorbata i askorbil palmitata
kao dodataka hrani za Zivotinje za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se ti dodaci razvrstaju
u kategoriju dodataka ,tehnoloski dodaci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojim je misljenjima od 30. sije¢nja 2013. ()
zakljucila da u predloZenim uvjetima uporabe u hrani za Zivotinje askorbinska kiselina, natrijev askorbil fosfat,
natrijev kalcijev askorbat fosfat, natrijev askorbat, kalijev askorbat i askorbil plamitat nemaju negativan u¢inak na
zdravlje Zzivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija je takoder zakljucila da se askorbinska kiselina, natrijev
askorbil fosfat i natrijev kalcijev askorbil fosfat smatraju u¢inkovitim izvorima vitamina C i da s obzirom na to da
su askorbinska kiselina, natrijev askorbat, kalcijev askorbat i askorbil palmitat odobreni za uporabu kao antiok-
sidansi u hrani te da je njihova funkcija u hrani za Zivotinje u osnovi ista kao i u hrani, daljnje prikazivanje
djelotvornosti nije potrebno.

(6)  Agencija je takoder zakljucila da nele do¢i do sigurnosnih rizika za potrosace. Agencija smatra da ne postoji
potreba za posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trzite. Isto tako, potvrdila je izvjesée o metodi
analize dodatka hrani za Zivotinje te u vodi za askorbinsku kiselinu 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.).
(*) EFSAJournal 2013;11(2):3103 i EFSA Journal 2013.; 11(2):3104.
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(7)  Procjenom askorbinske kiseline, natrijevog askorbil fosfata, natrijevog kalcijevog askorbil fosfata, natrijevog
askorbata, kalcijevog askorbata i askorbil palmitata utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni
{lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim treba odobriti uporabu tih tvari kako je navedeno u
Prilogu ovoj Uredbi.

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

(9)  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.

1. Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji ,dodataka hrani” i funkcionalnoj skupini ,vitamini, provitamini
i kemijski to¢no definirane tvari sli¢nog ucinka”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u
tom Prilogu.

2. Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,tehnoloski dodaci” i funkcionalnoj skupini ,antiok-
sidansi”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.

1. Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji te tvari sadrzavaju, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 23. sijecnja
2016. u skladu s pravilima primjenjivima prije 23. srpnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trZiSte i upotrebljavati
dok se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznaceni prije 23. srpnja
2016. u skladu s pravilima primjenjivima prije 23. srpnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati
dok se ne potrose postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje sluze za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvari navedene u Prilogu, a koji su proizvedeni i oznadeni prije 23. srpnja
2017. u skladu s pravilima primjenjivima prije 23. srpnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati
dok se ne potrose postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje sluze za proizvodnju hrane.

Clanak 3.

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 2. srpnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivisa kolicina kolicina ?;211;:
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJO b mo aktivne tvari po k Ostale odredbe valianosti
dodatka odobrenja Zivotinje 8 PO X8 Janos:
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 % ili
mg aktivne tvari po 1 vode
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog u¢inka
3a 300 — »Askorbin- | Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — . Askorbinska  kiselina | 23. srp-
ska kiselina” . - tinjske vr- se moze staviti na trzi- nja
R Askorbinska kiselina. . A
ili ,vita- ste §te i upotrebljavati kao | 2025.
min C” dodatak koji sadrzava

Karakteristike aktivne tvari
L-askorbinska kiselina
CH,O,

CAS br.: 50-81-7

L-askorbinska kiselina u krutom obliku proizveden
kemijskom sintezom.

Kriteriji ¢istoce: najmanje 99 %.
Analiticke metode (1)

Za odredivanje L-askorbinske kiseline u dodatku hrani
za Zivotinje: titrimetrija — monografija Europske far-
makopeje (Ph.Eur. 01/2011:0253).

Za kvantifikaciju L-askorbinske kiseline u premiksima
i hrani za Zivotinje: titrimetrija.

Za kvantifikaciju L-askorbinske kiseline u vodi:
— titrimetrija (AOAC 967.21); ili

— tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti i
UV detekcija na 265 nm (EN 14130:2003).

pripravak.

.U uputama za

uporabu dodataka i
premiksa potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Radi sigurnosti: pri ru-

kovanju se nosi zastita
za diSne organe, za-
titne naocale i ruka-
vice.

. Dodatak se moze upo-

trebljavati u vodi za
pice.

(') Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivica koli¢ina koli¢ina steka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b Ostale odredbe b .
dodatka odobrenja Zivotinje ° mg aktivne tvarif/kg vajanosti
: odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari slicnog u¢inka
3a311 ,Natrijev Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — . Natrijev askorbil fosfat | 23. srp-
askorbil fos- Natrii Korbil fosfat tinjske vr- moZe se staviti na trZi- nja
fat” ili ,vita- atrjev askorbi fosfat. ste Ste i upotrebljavati kao | 2025.

min C”.

Karakteristike aktivne tvari
Natrijev askorbil fosfat
C,H,0,Na,P - 2H,0
CAS br.: 66170-10-3

Natrijev askorbil fosfat u krutom obliku proizveden
kemijskom sintezom.

Kriteriji ¢isto¢e: min. 95 % s min. 45 % askorbinske
kiseline.

Analiticke metode (*)

Za odredivanje CistoCe natrijevog askorbil fosfata i
ekvivalenta askorbinske kiseline u dodatku hrani za
zivotinje: tekucinska kromatografija visoke djelotvor-
nosti i detektor promjenjivih valnih duljina.

Za kvantifikaciju ukupnog natrija u dodatku hrani za

Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija, AAS (EN
ISO 6869:2000); ili

— atomska emisijska spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom ICP-AES (EN 15510:2007).

Za kvantifikaciju askorbil monofosfata u premiksima
i hrani za Zivotinje: tekucinska kromatografija visoke
djelotvornosti i UV detekcija na 254 nm (HPLC-UV).

dodatak koji sadrzava
pripravak.

.U uputama za

uporabu dodataka i
premiksa potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Radi sigurnosti: pri ru-

kovanju koristi se za-
Stita za disanje.

S10C/e

[¥H ]

ofrun aysdoang Is1] rLqzN[S

I1/¥L1 1



Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivica koli¢ina koli¢ina steka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJo b Ostale odredbe valianosti
dodatka odobrenja Zivotinje mg aktivne tvarif/kg de .
potpune krmne smijese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
3a312 ,Natrijev Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- 1. Natrijev kalcijev askor- | 23. srp-
kalcijev .. .. . tinjske vr- bil fosfat moze se sta- nja
askorbil fos- | NatrieY alcijev askorbil fosfat. ste viti na trziSte i upo-| 2025.
fat” ili ,vita- | gorakteristike aktivne tvari trebljavati kao dodatak
min C”. koji sadrzava pripra-

Natrijev kalcijev askorbil fosfat
C,H,0,P - CaNa.

Natrijev kalcijev L askorbil fosfat u krutom obliku
proizveden kemijskom sintezom.

Kriteriji ¢istoce: min. 95 % s min. 35 % askorbinske
kiseline.

Analiticke metode (1)

Za odredivanje Cistoce natrijevog kalcijevog askorbil
fosfata i ekvivalenta askorbinske kiseline u dodatku
hrani za Zivotinje: Tekuéinska kromatografija visoke
ucinkovitosti s detektorom promjenjive valne duljine.

Za kvantifikaciju ukupnog kalcija u dodatku hrani za

Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija, AAS (EN
ISO 6869:2000); ili

— atomska emisijska spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom ICP-AES (EN 15510:2007).

Za kvantifikaciju askorbil monofosfata u premiksima
i hrani za Zivotinje: tekudinska kromatografija visoke
djelotvornosti i UV detekcija na 254 nm.

vak.

.U uputama za

uporabu dodataka i
premiksa potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja i stabilnosti.

. Za sigurnost korisnika:

pri rukovanju koristi
se zastita za disanje.

(') Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivisa koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b Ostale odredbe lianosti
dodatka odobrenja Zivotinje ° mg aktivne tvari/kg Vg ]abIlOS'l
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Kategorija tehnoloskih dodataka. Funkcionalna skupina antioksidansi
3a300 — Askorbinska | Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — . Askorbinska  kiselina | 23. srp-
kiselina Askorbinska kiselina tinjske vr- se mozZe staviti na trzi- nja
: ste Ste i upotrebljavati kao | 2025.
Karakteristike aktivne tvari do.datak koji sadrzava
. o pripravak.
L-askorbinska kiselina U uputama za
CH;0, uporabu dodatka po-
trebno je navesti uvjete
CAS br.: Faks:50-81-7 skladistenja i stabilno-
L-askorbinska kiselina u krutom obliku proizvedena stl, a za premlkse po-
kemijskom sintezom. trebno je navesti uvjete
skladistenja.
Kriteriji Cistoce: najmanje 99 %. . Radi sigurnosti: pri ru-
litick e kovanju se nosi zastita
Analiticke metode (') za disne organe, za-
Za odredivanje L-askorbinske kiseline u dodatku hrani Stitne naocale i ruka-
za Zivotinje: titrimetrija — monografija Europske far- vice.
makopeje (Ph.Eur. 01/2011:0253).
Za kvantifikaciju L-askorbinske kiseline u premiksima
i hrani za zivotinje: titrimetrija.
1b301 Natrijev Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — .U uputama za | 23.srp-
askorbat .. tinjske vr- uporabu dodatka po- nja
Natrijev askorbat. ste trebno je navesti uvjete | 2025.

Karakteristike aktivne tvari
Natrijev askorbat.
C,H,0,Na

CAS br.: 134-03-2

Natrijev L-askorbat u krutom obliku proizveden ke-
mijskom sintezom.

skladistenja i stabilno-
sti, a za premikse po-
trebno je navesti uvjete
skladistenja.

. Radi sigurnosti: pri ru-

kovanju se nosi zastita
za diSne organe, za-
Stitne naocale i ruka-
vice.
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Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivisa koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b Ostale odredbe lianosti
dodatka odobrenja Zivotinje ° mg aktivne tvari/kg Vg ]abIlOS'l
potpune krmne smjese s odobrenja
udjelom vlage od 12 %
Analiticke metode (')
Za odredivanje natrijevog L-askorbata u dodatku
hrani za Zivotinje: titrimetrija — monografija Europske
farmakopeje (Ph.Eur. 01/2011:1791).
Za kvantifikaciju ukupnog natrija u dodatku hrani za
Zivotinje:
— atomska apsorpcijska spektrometrija, AAS (EN
ISO 6869:2000); ili
— atomska emisijska spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom ICP-AES (EN 15510:2007).
Za kvantifikaciju natrijevog L-askorbat u premiksima
i hrani za Zivotinje: titrimetrija.
1b302 Kalcijev Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — 1.U uputama za | 23. srp-
askorbat Kalciiev askorbat tinjske vr- uporabu dodatka po- nja
) ’ ste trebno je navesti uvjete | 2025.

Karakteristike aktivne tvari
Kalcijev L-(+) askorbat dihidrat
C,,H,,0,,Ca - 2H,0

CAS br.: 5743-28-2

kalcijev L-(+) askorbat dihidrat u krutom obliku, pro-
izveden kemijskom sintezom.

Kriteriji ¢istoce: najmanje 99 %.
Analiticke metode (*)

Za odredivanje kalcijevog L-askorbata u dodatku
hrani za Zivotinje: titrimetrija — monografija Europske
farmakopeje (Ph.Eur. 01/2008:1182).

skladistenja i stabilno-
sti, a za premikse po-
trebno je navesti uvjete
skladistenja.

. Radi sigurnosti: pri ru-

kovanju se nosi zatita
za diSne organe, za-
Stitne naocale i ruka-
vice.
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Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivisa koli¢ina koli¢ina isteka
cijski broj nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b Ostale odredbe lianosti
dodatka odobrenja Zivotinje ° mg aktivne tvari/kg Vg ]abIlOS'l
potpune krmne smjese s odobremja
udjelom vlage od 12 %
Za kvantifikaciju ukupnog kalcija u dodatku hrani za
Zivotinje:
— atomska apsorpcijska spektrometrija, AAS (EN
ISO 6869:2000); ili
— atomska emisijska spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom ICP-AES (EN 15510:2007).
Za kvantifikaciju kalcijevog L-askorbata u premiksima
i hrani za Zzivotinje: titrimetrija.
1b304 askorbil pal- | Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — 1.U uputama za | 23. srp-
mitat . . tinjske vr- uporabu dodatka po- nja
Askorbil palmitat. ste trebno je navesti uvjete | 2025.

Karakteristike aktivne tvari
L-askorbil-6-palmitat
C22H380 7

CAS br.: 137-66-6

L-askorbil-6-palmitat u krutom obliku proizveden ke-
mijskom sintezom.

Analiticka metoda (?)

Za odredivanje L-askorbil-6-palmitata u dodatku
hrani za Zivotinje:

— titrimetrija — monografija Europske farmakopeje
(Ph.Eur. 01/2008:0807).

skladistenja i stabilno-
sti, a za premikse po-
trebno je navesti uvjete
skladistenja.

. Radi sigurnosti: pri ru-

kovanju treba upotreb-
ljavati zastitu za disne
organe, naocale i ruka-
vice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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