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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1400
z 5. oktdbra 2020

o povoleni etylesteru kyseliny f-apo-8-karoténovej ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo
vykrme, nosnice a menej vyznamné druhy hydiny na zndsku a vykrm

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS () a v clanku 4
uvedeného nariadenia povolenie nového pouzitia doplnkovej latky.

(2)  Etylester kyseliny B-apo-8-karoténovej bol v sillade so smernicou 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia
ako kfmna doplnkovd litka pre hydinu, ktord patri do skupiny ,farbivd vritane pigmentov* pod polozku
,karotenoidy a xantofyly“. Doplnkovd ldtka bola v silade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 nésledne zapisand do registra kimnych doplnkovych latok ako existujtci vyrobok.

(3)  Vsulade s ¢linkom 4 a ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend
ziadost o povolenie etylesteru kyseliny ff-apo-8'-karoténovej vo vode na napdjanie a o prehodnotenie etylesteru
kyseliny f-apo-8-karoténovej ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, nosnice a menej vyznamné
druhy hydiny na znasku a vykrm. Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategorie
doplnkovych litok ,senzorické doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,farbivd“. K Ziadosti boli prilozené tdaje
a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,urad) v stanoviskdch z 8. marca 2016 (}) a z 12. novembra
2019 (%) skonstatoval, Ze etylester kyseliny f-apo-8-karoténovej nemd za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny ucinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze
etylester kyseliny ff-apo-8-karoténovej nie je drdzdivy pre pokozku a o¢i a nie je koZnym senzibilizdtorom.
V pripade inhala¢nej toxicity etylesteru kyseliny f-apo-8'-karoténovej nemohol trad dospiet k zdveru, pokial ide
o riziko pre pouzivatelov pri vdychovani. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranif negatfvnym dcinkom na zdravie ludi. Urad dalej dospel k zdveru, Ze uvedend
doplnkovd litka je Gcinnd, pokial ide o sfarbovanie potravin Zivocisneho povodu. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metéde analyzy
kfmnej doplnkovej latky v krmive predlozend referenénym laboratériom Eurdpskej tnie, zriadenym nariadenim
(ES) €. 1831/2003.

(5)  Pokial ide o pouZivanie vo vode na napéjanie, Komisia sa domnieva, Ze stibezné pouZivanie pridavnej litky vo vode
na napdjanie a v krmive sa tazko riadi, kedZe existuji maximalne mnoystvad z dovodu bezpecnosti a existuja aj iné
pridavné litky obsahujiice xantofyly a karotenoidy, ktoré sa moézu pouzivat v krmivich. Subezné pouZivanie
etylesteru kyseliny f-apo-8-karoténovej vo vode na napdjanie a v krmive zvySuje pocet spésobov podavania
a riziko prekro¢enia maximdlnych mnozstiev povolenych pre pridavné litky obsahujtce karotenoidy a xantofyly.
Preto by sa pouzitie vo vode na napdjanie malo zamietnut.

) U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29. )

Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych latkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(4):4439.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(12):5911.
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(6)  Z postudenia vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie etylesteru kyseliny f-apo-8'-karoténovej by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd litku, je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajiicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,farbivd“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kfmna doplnkovd litka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Povolend latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny , farbivd“, sa nesmie pouzivat vo vode na napdjanie.
Cldnok 3

1. Latky uvedené v prilohe a premixy obsahujice uvedené litky vyrobené a oznacené pred 26. aprilom 2021 v stlade
s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat do 26. oktdbra 2021.

2. Kifmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litky uvedené v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené 26. oktdbrom 2021
v stlade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat do 26. aprila 2022.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych stdtoch.

V Bruseli 5. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
milny | mdlny
Identifi- obsah | obsah
kainé Doplnkovi ZloZenie, chemicky vzorec, opis Druh alebo Maxi- P Koniec
dislo P . 1z Orec, opis, kategéria malny vmg ucinnej | Maximélne limity rezidui Iné ustanovenia platnosti
d latka analytickd metéda K 14 .
oplnko- zvierat vek atky kg povolenia
vej latky kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: farbivd, ii) latky, ktoré pri poddvani zvieratdm sfarbujii potraviny Zivocisneho povodu
2a160f | Etylester ZloZenie doplnkovej litky: kurcatd vo - - 15 |— 20 mg f-apo-8-este| 1. V ndvode na pouzitie doplnko [ 26.10.2030
kyseliny - | etylester kyseliny -apo-8'-karoténovej | vykrme a menej rufkg vajecného Zltka|  vej litky a premixov sa musia
apo-8-karo- | trifenylfosfinoxid (TFFO) < 100 mg/kg. | vyznamné (vlhké tkanivo) uvadzat podmienky skladova
ténovej Y druhy hydiny — 8 mg f-apo-8-este| nia a stabilita pri tepelnom ose
Charakeeristika ucmnej’latky: .| vovykrme ru/kg pecene (vihkétka | treni.
etylest.er lfysehny B-apo-8'-karoténovej - - nivo) 2. Etylester kyseliny p-apo-8-ka-
Chemicky vzorec: C3,H,40, nosniceamenej | = - > |— 2,5 mg P-apo-8este-|  roténovej sa musi uvadzat na
Cislo CAS: 1109-11-1 _ | Vyznamne rufkg kozeftuku|  trh a pouZivat ako doplnkovd
tuhd forma vyrobend chemickou synté- | druhy hydiny (vIhké tkanivo) ldtka vo forme pripravku.

zou
Kritérid ¢istoty: = 97 % vSetkych izomé-
rov.

Analytickd met6da

— Nakvantifikdciu etylesteru kyseliny
[-apo-8'-karoténovej v kfmnej
doplnkovej latke: spektrofotome
tria pri 446 nm.

— Nakvantifikiciu etylesteru kyseliny
B-apo-8'-karoténovej v premixoch
a krmivach: vysokot¢innd kvapali
nové chromatografia na normadl
nych fdzach spojend s viditelnou
detekciou (NP-HPLC-VIS, 446 nm)

na znasku

Pre pouzivate[ov doplnkovej
latky a premixov stanovia pre
védzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postu
py aorganizacné opatrenias cie
Tom riesit potencidlne rizikd vy
plyvajtice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno taky
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZif na mini
mum, doplnkovid ldtka a premi
Xy sa musia pouZivat s osobny
mi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochra
nu odi, pokozky a ochrannej dy
chacej masky.
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