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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/806
od 7. ozujka 2024.

o odobrenju tinkture bora dobivene od Pinus sylvestris L. kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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 ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. stavkom 2. te uredbe propisana je ponovna procjena dodataka odobrenih u
skladu s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (*).

(2)  Tvar tinktura bora dobivena od Pinus sylvestris L. odobrena je bez vremenskog ogranicenja u skladu s
Direktivom 70/524/EEZ kao dodatak hrani za sve Zivotinjske vrste. Ta je tvar nakon toga unesena u registar
dodataka hrani za Zivotinje kao postojeéi proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Uskladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7. podnesen je zahtjev za
odobrenje tinkture bora dobivene od Pinus sylvestris L. kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Podnositelj zahtjeva
zatraZio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,aromatske
tvari” te da se odobri i za upotrebu u vodi za pice. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je mi§ljenju od 4. srpnja 2023. () zakljucila da je tinktura
bora dobivena od Pinus sylvestris L. u predloZenim uvjetima upotrebe sigurna za sve Zivotinjske vrste te za potrosace i
okolis. Nadalje, Agencija je navela da nisu potrebni dodatni dokazi o u¢inkovitosti jer se grancice Pinus sylvestris L.
upotrebljavaju za aromatiziranje hrane i smatra se da su po sastavu sli¢ne izvornom materijalu za proizvodnju
tinkture bora. Zakljucila je da bi za tinkturu bora dobivenu od Pinus sylvestris L. trebalo smatrati da nadrazuje kozu i
odi te da izaziva preosjetljivost koZe i di$nih organa. Isto tako, potvrdila je izvjesée o metodi analize dodatka hrani za
zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da tinktura bora dobivena od Pinus sylvestris L. ispunjava uvjete iz ¢lanka 5.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu te tvari. Komisija smatra da bi trebalo
poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(6)  Osim toga, kako bi se omogudila bolja kontrola, arome bi se trebale unijeti u hranu za Zivotinje u obliku premiksa.
Komisija smatra da nema sigurnosnih razloga za utvrdivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina za tinkturu bora
dobivenu od Pinus sylvestris L. Kako bi se omogu¢ila bolja kontrola, preporucenu najvecu koli¢inu trebalo bi navesti
na oznaci dodatka. Ako se preporucena najveca koli¢ina premasi, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene
informacije.

() SLL268,18.10.2003., str. 29., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Direktiva Vijeca 70/524|EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 270, 14.12.1970., str. 1., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

(*) EFSA Journal 2023.;21(7):8181.
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(7)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 nije dopusteno odobravanje ,aromatskih tvari” za upotrebu u vodi za pice. Stoga ne bi
trebalo dopustiti upotrebu tog dodatka u vodi za pice.

(8)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja za tinkturu bora dobivenu
od Pinus sylvestris L. bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguciti prijelazno
razdoblje kako bi se pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(9)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.
Prijelazne mjere

1. Tvar navedena u Prilogu i premiksi koji sadrZavaju tu tvar, koji su proizvedeni i oznaceni prije 28. rujna 2024. u
skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 28. oZujka 2024., mogu se nastaviti stavljati na trziste i upotrebljavati dok
se ne potrose postojece zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju tvar navedenu u Prilogu, koji su proizvedeni i oznaceni prije 28. oZujka 2025.
u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 28. oZujka 2024., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok
se ne potrose postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

3. Krmne smjese i krmiva koji sadrZavaju tvar navedenu u Prilogu, koji su proizvedeni i oznaceni prije 28. ozujka 2026.

u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 28. oZujka 2024., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok
se ne potrode postojece zalihe ako su namijenjeni Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

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 7. ozujka 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/806/oj



lo/908/rz0z/[dwr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

PRILOG

Najvisa | Najmanja df;i‘;‘zgfm
el s dob koli¢ina e

chlig-nglgzz?ﬁ? Vrsta ili kolicina Datum isteka

thani ra Dodatak | Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda. kvaiteg(.)ri.ja mg aktivne tvari po kg Ostale odredbe éaienja.

Zivotinje zivotinje potpune krmne smjese odobremnja

s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari
2b2816792-t | Tinktura | Sastav dodatka Sve - - - . Dodatak se u hranu za Zivotinje unosi u| 28. oZujka
bora Tinktura bora dobivena iz pupova Pinus sylvestris Zivotinjske obliku premiksa. 2034.
pup Y vrste . Uuputama za upotrebu dodatka i premik-

L.

Tekudi oblik
Karakterizacija aktivne tvari

Udio suhe tvari: 1,9 - 2,5 %

Tinktura bora dobivena iz pupova Pinus sylvestris
L. ekstrakcijom mjeSavinom vode i etanola
prema definiciji Vije¢a Europe (!).

EZ broj: 281-679-2 ()

Specifikacije

— Polifenoli: 0,070 -0,102 %

— Fenolne kiseline: 0 — 0,038 %

— Rutin: 0 - 0,001 %

— Ferulinska kiselina: 0,0003 — 0,0006 %
— a-Terpineol: 0,00013 - 0,00025 %

Analiticka metoda ()

Za karakterizaciju dodatka hrani za Zivotinje:
spektrofotometrija za odredivanje ukupnih
polifenola: tankoslojna kromatografija visoke
djelotvornosti (HPTLC) za odredivanje ukupnih
fenolnih kiselina.

sd navode se uvjeti skladiStenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka navodi se sljedece:

,Preporucena najveca koli¢ina aktivne tva-
ri po kg potpune krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %: 50 mg.”

. Ako bi upotreba u koli¢ini navedenoj na

oznaci premiksa dovela do prekoracenja
koli¢ine iz tocke 3., na oznaci premiksa
navodi se funkcionalna skupina, identifi-
kacijski broj, naziv i dodana koli¢ina ak-
tivne tvari.

. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivo-

tinje utvrduju operativne postupke i orga-
nizacijske mjere za korisnike dodatka i
premiksa radi uklanjanja mogucih rizika
koji proizlaze iz njihove upotrebe. Ako se
tim postupcima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti, pri upotrebi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu zastitnu opremu za
diSne organe, o¢i i kozu.
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(") Prirodni izvori aroma — izvje$ée br. 2 (2007.).

(%) EZ brojem obuhvadeni su ekstrakti i njihovi fizikalno promijenjeni derivati, kao sto su tinkture, suhi ekstrakti, Cisti ekstrakti, etericna ulja, uljne smole, terpeni, bezterpenske frakcije, destilati, ostaci itd.,
dobiveni od vrste Pinus sylvestris, iz porodice Pinaceae. Izvor: Baza podataka ECHA-e.

(®) Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/hr/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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