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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1400
ze dne 5. fijna 2020

o povoleni ethylesteru kyseliny B-apo-8’-karotenové jako dopliikové litky pro vykrm kufat, nosnice
a sndsku a vykrm mensinovych druhi dribeze

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi pfehodnoceni
doplitkovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%) a v ¢lanku 4 téhoZz nafizeni povoleni nového
uziti doplnkové latky.

(2)  Ethylester kyseliny f-apo-8-karotenové byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako
doplitkova litka pro dribeZ se zafazenim do funkéni skupiny ,barviva véetné pigmentd“ v poloZce ,karotenoidy
a xantofyly”. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla tato doplitkové litka ndsledné
zapsdna do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢ldnkem 4 a ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla
poddna zadost o povoleni ethylesteru kyseliny f-apo-8'-karotenové ve vodé k napdjeni a pfehodnoceni ethylesteru
kyseliny p-apo-8'-karotenové jako doplitkové latky pro vykrm kufat, nosnice a sndsku a vykrm mensinovych druht
driibeze. Zadatel pozddal o jeji zatazeni do kategorie ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,barviva“. Tato
zddost byla podana spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad“) ve svych stanoviscich ze dne 8. bfezna 2016 (}) a 12.
listopadu 2019 () dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd ethylester kyseliny f-apo-8'-karotenové
neptiznivy ucinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebitelti ani na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, Ze
ethylester kyseliny [-apo-8-karotenové neni drdzdivy pro kazi a oi a neni senzibilizdtorem kdZze. Pokud jde
o inhala¢ni toxicitu ethylesteru kyseliny p-apo-8'-karotenové, nebyl tfad schopen ucinit zavér ohledné rizika pro
uzivatele pfi vdechnuti. Komise se proto domnivd, ze by méla byt Ppiijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepiiznivym Géinktim na lidské zdravi. Utad déle dospél k zavéru, ze dotéend doplitkova latka je Gcinna
pii dodéavani barvy potravmam zivocisného puvodu Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou
predlozila referen¢ni laboratof Evropské unie ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Pokud jde o pouziti ve vodé k napdjeni, Komise povaZuje pouzivani této doplikové litky ve vodé k napdjeni
a soucasné v krmivu za komplikované, a to kvili maximdlnim limitim stanovenym z bezpe¢nostnich diivoda
a existenci dalsich doplitkovych latek obsahujicich xantofyly a karotenoidy, které mohou byt v krmivech také
pouzity. Pouzivani ethylesteru kyseliny p-apo-8'-karotenové ve vodé k napdjeni a soucasné v krmivu zvysuje pocet
cest podani a riziko, Ze budou pfekroceny maximdlni limity povolené pro doplitkové latky obsahujici karotenoidy
a xantofyly. PouZiti ve vodé k napdjeni by se proto nemélo povolit.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. )

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych latkach v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) EFSA Journal 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6)  Posouzeni prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény.
Pouzivéni ethylesteru kyseliny f-apo-8'-karotenové by proto mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by zt¢astnénym stranim umoznilo p¥ipravit se na plnéni

novych pozadavki vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,barviva“, se povoluje jako doplrikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené priloze.

Cldnek 2
Povolend latka uvedend v pfiloze, naleZejici do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
,barviva“, se nesmi{ pouzivat ve vodé k napdjeni.

Cldnek 3

1. Latky uvedené v pfiloze a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené prede dnem 26. dubna 2021 v souladu
s pravidly platnymi pfede dnem 26. fijna 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do dne 26. ¥jna 2021.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené ptede dnem 26. fijna 2021
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. fjna 2020, mohou byt uvadény na trh a pouZzivany az do dne 26. dubna 2022.

Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. fjna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
I(}:ntiﬁ- mélni | mélni
aéni . obsah | obsah
&islo Doplitkovi SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo x:ﬁ; Maximélni imity rezidui in4 ustanoveni Konec platnosti
doplii- litka analytickd metoda kategorie zvifat .. | mgicinné litky | y J povoleni
kové Stafl | ke kompletniho
litky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: barviva. ii) latky, které, pfi zkrmovani zvifaty ddvaji barvu potravindm Zivocisného pivodu
2a160f |Ethylester | SloZeni doplitkové litky: Vykrm kufat - - 15 |— 20mgEthylesterkyse|1. V ndvodu pro pouziti do| 26.10.2030
kyseliny p- |Ethylester kyseliny [-apo-8-karote-|a vykrm mensi- liny p-apo-8-karote plikové latky a premixu musi
apo-8-karo- | nové novych druht nové | kg vaje¢ného byt uvedeny podminky sklado
tenové Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 |dribeze Zloutku (vlhka tkan). vani a stabilita pfi tepelném ose
mg/kg — 8 mg Ethylester kyse |  tfeni.
o o liny B-apo-8-karote|2. Ethylester kyseliny (-apo-8'-
Charakeeristika ¢inné litky: Nosnice a sni- _ _ 5 nové/kg jater (vlnkd|  karotenové se uvddi na trh

Ethylester kyseliny p-apo-8-karote-
nové

Chemicky vzorec: C3,H,,0,

CAS: 1109-11-1

Pevnd forma vyrobend chemickou syn-
tézou.

Kritéria istoty: > 97 % vech izomert.

Analytickd metoda

— Pro kvantifikaci ethylesteru kyse
liny [-apo-8-karotenové v pif
pravku z dopliikové ldtky: spektro
fotometrie pti 446 nm.

— Pro kvantifikaci ethylesteru kyse
liny p-apo-8-karotenové v premi
xech a krmivech: vysokoudcinnd
kapalinova chromatografie na nor
malni fizi s VIS detektorem (NP-
HPLC-VIS, 446 nm).

$ka mensino-
vych druht
driibeze

tkan).

— 2,5mg f-apo-8'-karo-
tenové/kg kize[tuku
(vIhkd tkan).

a pouzivé jako doplikovd latka
obsahujici piipravek.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stano
vit provozni postupy a organi
za¢ni opatfent, kterd budou fe
$it pfipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opatie
nimi vylou¢it nebo sniZit na mi
nimum, musi se doplikovd
latka a premixy pouzivats vhod
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany
odi, pokozky a dychacich cest.
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