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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1152
od 14. srpnja 2015.

o odobrenju ekstrakta tokoferola iz biljnih ulja, ekstrakta bogatih tokoferolom iz biljnih ulja
(bogati delta-tokoferolom) i alfa-tokoferola kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje za koriStenje u hranidbi Zivotinja ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi 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 procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2) U skladu s Direktivom 70/524/EEZ ekstrakti tokoferola iz biljnih ulja, ekstrakti bogati tokoferolom iz biljnih ulja
(bogati delta-tokoferolom) i alfa-tokoferol odobreni su bez vremenskog ograni¢enja kao dodaci hrani 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 ekstrakta tokoferola iz biljnih ulja, ekstrakta bogatih tokoferolom iz biljnih ulja
(bogati delta-tokoferolom) i alfa-tokoferola i njihovih pripravaka kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste.
Podnositelji zahtjeva zatraZili su da se ti dodaci razvrstaju u kategoriju dodataka ,tehnoloski dodaci”. Uz navedene
zahtjeve priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u svojim je misljenjima od 12. lipnja 2012. ()
zakljucila da ekstrakti tokoferola iz biljnih ulja, ekstrakti bogati tokoferolom iz biljnih ulja (bogati delta-
tokoferolom) i alfa-tokoferol u predlozenim uvjetima uporabe u hrani za Zivotinje nemaju negativan ucinak na
zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija je zakljucila i da su ti dodaci u¢inkoviti antioksidansi te da
neée doéi do sigurnosnih rizika za potrosace. Agencija smatra da nema potrebe za posebnim zahtjevima za
pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvje$¢e o metodi analize dodataka hrani za Zivotinje
koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Procjenom ekstrakta tokoferola prirodnog podrijetla, ekstrakta bogatih tokoferolom prirodnog podrijetla (bogati
delta-tokoferolom) i alfa-tokoferola utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe
(EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tih tvari kako su navedene u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  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.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

(') 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 (2012.); 10(7):2783, EFSA Journal (2012.); 10(7):2784.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,tehnoloski dodaci” i funkcionalnoj
skupini ,antioksidansi”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.

1. Tvari navedene u Prilogu i premiksi koji te tvari sadrzavaju, koji su proizvedeni i oznaceni prije 4. velja¢e 2016. u
skladu s pravilima primjenjivima do 4. kolovoza 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 4. kolovoza
2016. u skladu s pravilima primjenjivima do 4. kolovoza 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 oznaceni prije 4. kolovoza
2017. u skladu s pravilima primjenjivima do 4. kolovoza 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok
se ne potroSe postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje ne 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 14. srpnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivig kolicina kolicina ; tletL‘llni.
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija gjvbsa me aktivne tvari po k Ostale odredbe s ena ;]a-
dodatka | odobrenja Zivotinje © 8 PO &8 st
potpune krmne smjese odobrenja
s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: tehnoloski dodaci. Funkcionalna skupina: antioksidansi
1b306(i) — Ekstrakti to- | Sastav dodatka Sve Zivo- — — — 1. Ekstrakti tokoferola | 4. kolo-
kg_fer'ola 1z Alfa-, beta-, gama- i delta-tokoferol. tinjske 1z blhn_lh ulja mogu voza
biljnih ulja vrste se staviti na trziSte i | 2025.

Karakteristike aktivne tvari

Alfa-, beta-, gama- i delta-tokoferol:
_ C29H5002

- C28H4802
- C28H4802
— C,,H,O
CAS br.:
— 59-02-9
— 490-23-3
— 54.28-4
— 119-13-1

Ekstrakti tokoferola prirodnog podrijetla, u tekuéem ulj-
nom obliku, proizvedeni ekstrakcijom iz biljnih ulja.

4672

Kriteriji ¢istoce: ukupna koli¢ina tokoferola najmanje
30 %.

Metoda analize (1)

Za odredivanje oblika tokoferola (alfa-, beta-, gama- i
delta-tokoferol) u dodatku hrani za Zivotinje: plinska kro-
matografija s plameno-ionizacijskim detektorom, GC[FID
(AOAC 988.14).

Za odredivanje oblika tokoferola (alfa-, beta-, gama- i
delta-tokoferol) u premiksima i hrani za Zivotinje: teku-
¢inska kromatografija visoke djelotvornosti s ultraljubica-
stom ili fluorescencijskom detekcijom, HPLC/UV ili FLD
(Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 (?), Prilog IV., me-
toda B).

kao
sadr-

upotrebljavati
dodatak  koji
Zava pripravak.

.U uputama za

uporabu dodatka po-
trebno je navesti
uvjete skladiStenja i
stabilnosti, a za pre-
mikse potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja.
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Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivica kolicina kolicina ist]e)kaau\l/ji'a—
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b Ktivne tvari po k Ostale odredbe i )
dodatka | odobrenja Zivotinje © mg aktiviie tvart po kg nostt
potpune krmne smjese odobrenja
s udjelom vlage od
12 %
1b306(ii) — Ekstrakti bo- | Sastav dodatka Sve Zivo- — — — 1. Ekstrakti bogati to- | 4. kolo-
gati tokofero- | x1e. oo oama i delta-tokoferol tinjske koferolom iz biljnih voza
lom iz bilj- ' '8 ' vrste ulja (bogati delta-to- | 2025.
nih ulja (bo- | Karakteristike aktivne tvari koferolom) mogu se
gati delta-to- Alfa-. beta-. oama- i delta-tokoferol: staviti na trziSte i
koferolom) ’ '8 ’ upotrebljavati  kao

Kemijska formula:
- C29H5002

— CyH,0,

— CyH,0,

— C,H,0,
CAS br.:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54-28-4

— 119-13-1
Ekstrakti bogati tokoferolom prirodnog podrijetla (bogati

delta-tokoferolom), u tekuéem uljnom obliku, proizve-
deni ekstrakcijom iz biljnih ulja.

Kriteriji ¢istoe: ukupna koli¢ina tokoferola najmanje
80 % s udjelom delta-tokoferola od najmanje 70 %.

Analiticke metode (*)

Za odredivanje oblika tokoferola (alfa-, beta-, gama- i
delta-tokoferol) u dodatku hrani za Zivotinje: plinska kro-
matografija s plameno-ionizacijskim detektorom, GC[FID
(AOAC 988.14).

Za odredivanje oblika tokoferola (alfa-, beta-, gama- i
delta-tokoferol) u premiksima i hrani za Zivotinje: teku-
¢inska kromatografija visoke djelotvornosti s ultraljubica-
stom ili fluorescencijskom detekcijom, HPLC/UV ili FLD
(Uredba (EZ) br. 152/2009, Prilog IV., metoda B).

dodatak koji sadr-

Zava pripravak.

.U uputama  za

uporabu dodatka po-
trebno je navesti
uvjete skladiStenja i
stabilnosti, a za pre-
mikse potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja.
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Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Naziv Vrsta ili Naivig kolicina kolicina ; tDkatl‘l;aTi. )
cijski broj | nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija ?Vbsa me aktivne tvari po k Ostale odredbe s ena » )2
dodatka | odobrenja Zivotinje © 8 PO &8 oSt
potpune krmne smjese odobrenja
s udjelom vlage od
12 %
1b307 — Alfa-tokofe- | Sastav dodatka Sve Zzivo- — — — 1. Alfa-tokoferol moze | 4. kolo-
rol Alfa-tokoferol tinjsk.e. se stavit% na .trii§te i voza
vrste ili upotrebljavati  kao | 2025.
Karakteristike aktivne tvari kategorije dodatak  koji sadr-

All-rac-a-tokoferol.
C29H5002
CAS br.: 10191-41-0

Alfa-tokoferol, u tekuéem uljnom obliku, proizveden ke-
mijskom sintezom. Kriteriji ¢istoCe: najmanje 96 %.

Analiticke metode (1):

Za odredivanje all-rac-a-tokoferola u dodatku hrani za 7i-
votinje: plinska kromatografija s plameno-ionizacijskim
detektorom, GC[FID (Ph. Eur. 7.2-07/2011:0692), uklju-
¢ujudi 1 nekoliko testova identifikacije.

Za odredivanje all-rac-a-tokoferola u premiksima i hrani
za Zivotinje: tekudinska kromatografija visoke djelotvor-
nosti s ultraljubicastom ili fluorescencijskom detekcijom,
HPLC/UV ili FLD (Uredba (EZ) br. 152/2009, Prilog IV.,
metoda B).

Zava pripravak.

.U uputama  za

uporabu dodatka po-
trebno je navesti
uvjete skladiStenja i
stabilnosti, a za pre-
mikse potrebno je
navesti uvjete skladi-
Stenja.

(") 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.
(® Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1.).
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