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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1400
2020 m. spalio 5 d.

dél leidimo naudoti f-apo-8'-karotinkarboksiriigsties etilesterj kaip mésiniy vis¢iuky, visty dedekliy
ir retesniy risiy naminiy dedekliniy ir mésiniy pauks¢iy lesaly prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny 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 leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (¥, o to paties
reglamento 4 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kai leidZiama nauja priedo naudojimo
paskirtis;

(2)  pagal Direktyvg 70/524/EEB suteiktas neterminuotas leidimas naudoti f-apo-8-karotinkarboksirtigsties etilesterj
kaip naminiy pauksciy lesaly prieds, priklausantj dazikliy, jskaitant pigmentus, funkcinei grupei, kurios antrasté yra
,Karotenoidai ir ksantofilai“. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu,
§is priedas jtrauktas j pasary priedy registrg kaip esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 4 straipsnj ir 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo
pateiktas prasymas leisti naudoti f-apo-8-karotinkarboksiriigsties etilesterj geriamajame vandenyje ir i§ naujo
jvertinti f-apo-8'-karotinkarboksirfigsties etilesterj, kaip mésiniy vis¢iuky, visty dedekliy ir retesniy risiy naminiy
dedekliniy ir mésiniy pauks¢iy lesaly prieda. Pareiskéjas paprasé ta prieda priskirti prie priedy kategorijos ,jusliniai
priedai“ ir funkcinés grupés ,dazikliai“. Kartu su pras§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2016 m. kovo 8 d. (}), ir 2019 m. lapkri¢io 12 d. (*) nuomonése
padaré i$vady, kad sitlomomis naudojimo salygomis [-apo-8-karotinkarboksirfigities etilesteris nedaro
nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Ji taip pat padaré i$vads, kad f-apo-8'-
karotinkarboksirtigsties etilesteris nedirgina odos ir akiy ir nejautrina odos. Kalbant apie f-apo-8™-karotinkarboksi-
rugsties etilesterio toksiskuma jkvépus, Tarnyba negali padaryti i§vados dél pavojaus naudotojams jo jkvépus. Todél
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad baty iSvengta nepageidaujamo poveikio
Zmoniy sveikatai. Tarnyba taip pat padaré i$vady, kad priedas yra veiksmingas gyviininiams maisto produktams
nuspalvinti. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius 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;

(5)  dél naudojimo geriamajame vandenyje Komisija mano, kad priedo naudojimg tuo paciu metu geriamajame
vandenyje ir pasaruose sunku valdyti, nes saugos sumetimais nustatyta didZiausia leidziamoji koncentracija, be to,
yra ir kity priedy, kuriy sudétyje yra ksantofily ir karotenoidy, kurie gali biiti naudojami lesaluose. Tuo pat metu
naudojant p-apo-8’-karotinkarboksirtigsties etilesterj geriamajame vandenyje ir lesaluose, yra daugiau $érimo budy
ir padidéja rizika virSyti didziausig leistiny priedy, kuriy sudétyje yra karotenoidy ir ksantofily, koncentracija. Todél
naudojimas geriamajame vandenyje turéty biti uzdraustas;

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).
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(6)  atlikus vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje i§déstytos leidimo suteikimo salygos
yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta io reglamento priede, turéty bati i§duotas leidimas naudoti p-apo-8'-karotinkar-
boksirfigsties etilesterj;

(7)  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;

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

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

2 straipsnis
Priede nurodyta naudoti leidZiama medziaga, priklausanti kategorijai ,jusliniai priedai“ ir funkcinei grupei ,dazikliai, negali
bati naudojama geriamajame vandenyje.

3 straipsnis
1. Priede nurodytas medziagas ir premiksus, kuriy sudétyje yra $ios medziagos, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2021 m. balandZio 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. spalio 26 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti iki
2021 m. spalio 26 d.
2. Kombinuotuosius pasarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo pagaminti ir

pazenklinti iki 2021 m. spalio 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. spalio 26 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti
iki 2022 m. balandzio 26 d.

4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. spalio 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziau- | Did-
s1as Z1ausias
Priedo . kiekis | kiekis »
identifi- . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyviino riisis V.Dld._ ET DidZiausia leidZiamoji . Leidimo
kavimo Priedas " analizés metodas " | arba kategorija Zlausias Vel Kliosios liekany koncentracija Kitos nuostatos gahoj.l mo
. amzius | medZiagos mgfkg " ) terminas
numeris visavercio pasaro,
kurio drégnis yra
12%
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: daZikliai. ii) medziagos, kurios, kai jos suseriamos gyviinams, suteikia spalvy gyviininés kilmés maistui
2a160f |p-apo-8- Priedo sudétis: Meésiniai vis¢iu- | — — 15 |— 20 mg p-apo-8-karo|1. Priedo ir premikso naudojimo| 2030 10 26
karotinkar- | f-apo-8'-karotinkarboksirfigsties eti- | kai ir retesniy tinkarboksiriigties eti|  taisyklése nurodyti laikymo sg
boksirfigs- | lesteris. risiy mésiniai lesteriofkgkiausiniotry | lygas ir stabiluma termiskai ap
ties etileste- | Trifenilfosfino  oksidas (TPPO) < | naminiai nio (drégno audinio). dorojant.
ris 100 mg/kg. pauksdiai. — 8 mg P-apo-8'-karotin | 2. p-apo-8'-karotinkarboksirigs-
. . . karboksirfigsties etiles ties etilesteris gali biti teikia-
Veikliosios medZiagos apibidini- Vistos dedekles | — _ 5 teriofkg kepeny |  mas rinkai ir naudojamas kaip

mas:
f-apo-8-karotinkarboksirigsties
lesteris.

Cheminé formulé C5,H,,0,
CAS numeris: 1109-11-1

Kieto pavidalo, gaunamas cheminés
sintezés budu.

Grynumo kriterijai: > 97 % visy izo-
mery.

eti-

ir retesniy rasiy
naminiai dede-
kliniai pauks-
ciai.

Analizés metodas

— p-apo-8-karotinkarboksirtigsties
etilesterio kiekybinis nustatymas
pasaro priedo preparate: spektrofo
tometrija (446 nm).
B-apo-8'-karotinkarboksirfigsties
etilesterio kiekybinis nustatymas
premiksuose ir paSare: normaliy
faziy efektyvioji skysciy chromato
grafija su VIS nustatymu (NP-

HPLC-VIS, 446 nm).

(drégno audinio).

— 2,5 mg p-apo-8-karo-
tinkarboksiriigsties eti-
lesterio’kg  odosrie-
baly (drégno audinio).

priedas preparato forma.

. Priedo ir premiksy naudoto

jams pasary Gkio subjektai nus
tato darbo procediiras ir organi
zacines priemones, kad bty
i§vengta galimos su jy naudoji
mu susijusios rizikos. Jei Sios
rizikos Siomis procediiromis
ir priemonémis i$vengti arba
sumazinti iki minimumo ne
jmanoma, priedas ir premiksai
turi biiti naudojami dévint as
menines apsaugos priemones,
jskaitant akiy, odos ir kvépavi
mo taky apsaugos priemones.

velvre 1

[ LT ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing

9 0T 0cO0C



	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1400 2020 m. spalio 5 d. dėl leidimo naudoti β-apo-8’-karotinkarboksirūgšties etilesterį kaip mėsinių viščiukų, vištų dedeklių ir retesnių rūšių naminių dedeklinių ir mėsinių paukščių lesalų priedą (Tekstas svarbus EEE) 
	PRIEDAS 


