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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1061
ze dne 2. Eervence 2015

o povoleni kyseliny askorbové, askorbyl-fosfitu sodného, askorbyl-fosfitu sodno-vipenatého,
askorbanu sodného, askorbanu vipenatého a askorbyl-palmititu jako doplikovych litek pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o dopliikovych ldtkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouZzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplnkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Kyselina askorbovd, askorbyl-fosfit sodny, askorbyl-fosfit sodno-vdpenaty, askorban sodny, askorban védpenaty
a askorbyl-palmitét byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikové latky
pro viechny druhy zvirat. Uvedené produkty byly ndsledné v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
zapsany do Registru pro doplitkové latky jako stavajici produkty.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byly poddny
dvé zadosti o pfehodnoceni kyseliny askorbové, askorbyl-fosfitu sodného a askorbyl-fosfitu sodno-vépenatého
jako dopliikovych latek pro vSechny druhy zvifat a, v souladu s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni, o nové uziti
kyseliny askorbové v pitné vodé. Zadatelé pozddali o zafazeni uvedenych doplikovych litek do kategorie
doplitkovych latek ,nutriéni dopliikové latky“. Tyto Zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o prehodnoceni kyseliny askorbové, askorbanu sodného, askorbanu vépenatého a askorbyl-palmititu jako
doplikovych litek pro viechny druhy zvifat. Zadatel pozddal o zatazeni uvedenych doplikovych litek do
kategorie ,technologické doplikové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) €. 1831/2003.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 30. ledna 2013 ()
k zdvéru, ze kyselina askorbova, askorbyl-fosfat sodny, askorbyl-fosfit sodno-vapenaty, askorban sodny, askorban
vapenaty a askorbyl-palmitdt nemaji za navrhovanych podminek pouziti v krmivu nep¥iznivé Gi¢inky na zdravi
zviiat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze kyselina askorbovd, askorbyl-fosfit
sodny a askorbyl-fosfit sodno-vépenaty jsou povazovany za G¢inné zdroje vitaminu C a Ze jelikoz kyselina
askorbovd, askorban sodny, askorban vépenaty a askorbyl-palmitdt jsou povoleny pro pouZiti jako antioxidanty
v potravinach, kde je jejich funkce stejnd jako v krmivech, dalsi prokazovani Gi¢innosti neni nutné.

(6)  Utad ddle dospél k zévéru, ze nevznikd zddné bezpecnostni riziko pro uZivatele. Urad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikovych
latek pfidanych do krmiv a v ptipadé kyseliny askorbové do vody, kterou predlozila referen¢ni laboratof zi{zend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() UF.vést. L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSAJournal 2013;11(2):3103 a EFSA Journal 2013; 11(2):3104.
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(7)  Posouzeni kyseliny askorbové, askorbyl-fosfitu sodného, askorbyl-fosfitu sodno-vipenatého, askorbanu sodného,
askorbanu vdpenatého a askorbyl-palmitdtu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedenych litek by proto mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén podminek povoleni, je vhodné
stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki
vyplyvajicich z povoleni.

(9)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Latky uvedené v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplitkové latky“ a funkéni skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym uc¢inkem®, se povoluji jako doplitkové latky
ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pifloze.

2. Latky uvedené v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni

skupiny ,antioxidanty“, se povoluji jako doplitkové litky ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

1. Latky uvedené v piiloze a premixy obsahujic tyto latky, vyrobené a oznaCené prede dnem 23. ledna 2016
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 23. Cervence 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 23. Cervence
2016 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 23. Cervence 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 23. Cervence
2017 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 23. Cervence 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do
vyCerpani stdvajicich zdsob, jestlize jsou urceny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. Cervence 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximélni
obsah obsah
Ideth}ﬁkacm Jméno 1 Druh nebo Maxi- 1z Konec
cislo . Dopliikovd . S . iy - o mg Gcinné latky/kg o . .
doplitkové drzitele p Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie méln{ ) Jind ustanoven{ platnosti
oplitkové ovolen latka vt StaH kompletniho krmiva ovoleni
latky P o obsahu vlhkosti 12 % p
nebo mg Gcinné latky/l
vody
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym ticinkem
3a300 — ,kyselina SlozZeni doplrikové ldtky Vsechny — — — . Kyselina ~ askorbovd | 23. er-
askorbovd“ Kvselina askorbové druhy smi byt uvddéna na| vence
nebo ,vita- 4 zvifat tth a pouzivina jako | 2025
min C* doplitkovd litka sklé-

Charakteristika ticinné ldtky
Kyselina L-askorbovd
CH,O,

¢. CAS: 50-81-7

Kyselina L-askorbovd, v pevné formé, vyrobend che-
mickou syntézou.

Kritéria ¢istoty: min. 99 %.
Analytické metody ()

Pro stanoveni kyseliny L-askorbové v doplikové ltce:
titraéni metoda — Monografie Evropského lékopisu
(Ph. Eur. 01/2011:0253).

Pro kvantifikaci kyseliny L-askorbové v premixech
a krmivech: titraéni metoda.

Pro kvantifikaci kyseliny L-askorbové ve vodé:
— titra¢ni metoda (AOAC 967.21); nebo

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s UV de-
tekci pti vinové délce 265 nm (EN 14130:2003)

dajici se z piipravku.

.V ndvodu k pouziti

dopliikové latky a pre-
mixt musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stability.

. Pro bezpecnost: bé-

hem manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.

. Doplnkovd litka smi

byt pouzivina v pitné
vodé.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Minimdln{ | Maximélni
Idenét;?ll;acm Jméno Doplikova Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
. drzitele b SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mélni Y Jind ustanoven{ platnosti
doplikové . latka 2 piop mg Gc¢inné latky kg .
litky povoleni zvifat StaF kompletntho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym wcinkem
3a311 »askorbyl- SlozZeni doplrikové ldtky Vsechny — — — 1. Askorbyl-fosfit sodny | 23. Cer-
fosfat y , druhy smi byt uvddén na trth | vence
sodny* nebo Askorbyl-fosfdt sodny zvifat a  pouzivin  jako | 2025
,vitamin C* doplikova latka skla-

Charakteristika ticinné ldtky
Askorbyl-fosfat sodny
C,H,0,Na,P - 2H,0

¢. CAS: 66170-10-3

Askorbyl-fosfat sodny, v pevné formé, vyrobeny che-
mickou syntézou.

Kritéria ¢istoty: min. 95 % s min. obsahem 45 % ky-
seliny askorbové.

Analytické metody (1)

Pro stanoveni Cistoty askorbyl-fosfitu sodného a ekvi-
valentu kyseliny askorbové v doplitkové latce: kombi-
nace vysokotui¢inné kapalinové chromatografie s detek-
torem s nastavitelnou vlnovou délkou.

Pro kvantifikaci celkového sodiku v dopliikové latce:

— atomovéd absorpéni spektrometrie, AAS (EN

ISO 6869:2000); nebo

— atomovd emisni spektrometrie s indukéné viza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN15510:2007).

Pro kvantifikaci askorbyl-monofosfitu v premixech
a krmivech: vysokouacinnd kapalinovd chromatografie
s UV detekci pfi vinové délce 254 nm (HPLC-UV).

dajici se z piipravku.

2.V ndvodu k pouziti

dopliikové latky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stability.

. Pro bezpecnost: bé-

hem manipulace se
musi pouzivat pro-
stfedky k ochrané dy-
chacich cest.
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Minimélni | Maximdlni
Idenvt}ﬁkacm Jméno Lz Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
cislo drsitel Doplikovd Slozeni. chemick? . Ivticka g k . (nd . . ] .
doplikové rzitele ltka oZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda ategorie mdlni mg cinné litky/kg Jind ustanoveni platnosti
p povoleni zvifat StaF ) povoleni
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
3a312 ,askorbyl- SlozZeni doplrikové ldtky Vsechny 1. Askorbyl-fosfit sodno- | 23. Cer-
fosfat ] . , druhy vapenaty smi byt uvd- | vence
sodno-vipe- Askorbyl-fosfit sodno-vépenaty zvifat dén na trh a pouzivin | 2025
naty* nebo | Charakeeristika tcinné ldtky jako ~dopliikovd litka
,vitamin C* sklddajici se z pii-

Askorbyl-fosfit sodno-vdpenaty
CH,O,P - CaNa

L-askorbyl-fosfat sodno-vdpenaty, v pevné formé, vy-
robeny chemickou syntézou.

Kritéria ¢istoty: min. 95 % s min. obsahem 35 % ky-
seliny askorbové.

Analytické metody (1)

Pro stanoveni Eistoty askorbyl-fosfitu sodno-vapena-
tého a ekvivalentu kyseliny askorbové v doplikové
latce: kombinace vysokoucinné kapalinové chromato-
grafie s detektorem s nastavitelnou vlnovou délkou.

Pro kvantifikaci celkového vépniku a celkového so-
diku v doplikové latce:

— atomovd absorpéni  spektrometrie,
ISO 6869:2000); nebo

— atomovéd emisni spektrometrie s indukéné véza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN15510:2007).

AAS (EN

Pro kvantifikaci askorbyl-monofosfitu v premixech
a krmivech: vysokodéinnd kapalinovd chromatografie
s UV detekci pfi vlnové délce 254 nm (HPLC-UV).

pravku.

.V navodu k pouziti

dopliikové latky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stability.

. Pro bezpecnost uZiva-

teld: béhem manipu-
lace se musi pouzivat
prostiedky k ochrané
dychacich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Minimdln{ | Maximélni
Idenvt}ﬁkacm Jméno a1 Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
Cislo o Dopliikové . . S . iy ; po o, . .
o drzitele p Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie méln{ s Jind ustanoveni platnosti
dopliikové leni latka Gt e mg Gcinné latky kg lent
litky povolen{ zvifa stari kompletnho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: antioxidanty
3a300 — kyselina SlozZeni doplrikové ldtky Vsechny — — — . Kyselina ~ askorbovd | 23. cer-
askorbova Kvselina askorbové druhy smi byt uvddéna na | vence
4 zvitat tth a pouzivina jako | 2025
Charakteristika ticinné ldtky dopliikovd ldtka skld-
. ) dajici se z piipravku.
Kyselina L-askorbova .V ndvodu k pouziti
C,H,0, doplikové latky musi
5 byt uvedeny podminky
¢. CAS: 50-81-7 skladovani a stability
Kyselina L-askorbovd, v pevné formé, vyrobena che- ak111 grer{m’(u podminky
mickou syntézou. skladovan.
. Pro bezpecnost: bé-
Kritéria éiStOtyZ min. 99 %. hem manipulace se
.y musi pouzivat pro-
Analytické metody (') sttedky k ochrané dy-
Pro stanoveni kyseliny L-askorbové v dopliikové latce: chacigh cest, bezpec-
titratni metoda — Monografie Evropského lékopisu nostri bryle a ruka-
(Ph. Eur. 01/2011:0253). vice.
Pro kvantifikaci kyseliny L-askorbové v premixech
a krmivech: titra¢ni metoda.
1b301 askorban SloZeni doplrikové ldtky Viechny — — — .V navodu k pouziti | 23. Cer-
sodny , druhy doplitkové latky musi| vence
Askorban sodny zvitat byt uvedeny podminky | 2025

Charakteristika tcinné ldtky
L-askorban sodny
C,H,0,Na

¢. CAS: 134-03-2

L-askorban sodny, v pevné formé, vyrobeny chemic-
kou syntézou.

Kritéria cistoty: min. 99 %.

skladovani a stability
a u premixt podminky
skladovani.

. Pro bezpecnost: bé-

hem manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.
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Identifika¢ni
Cislo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
mélni
Stari

Maximalni
obsah

Minimdlni
obsah

mg Gcinné latky/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Analytické metody (')

Pro stanoveni L-askorbanu sodného v doplikové
latce: titra¢ni metoda — Monografie Evropského 1éko-
pisu (Ph. Eur. 01/2011:1791).

Pro kvantifikaci celkového sodiku v dopliikové latce:

— atomovéd absorpéni spektrometrie, AAS (EN

ISO 6869:2000); nebo

— atomova emisni spektrometrie s indukéné véza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN 15510:2007).

Pro kvantifikaci L-askorbanu sodného v premixech
a krmivech: titra¢ni metoda.

16302

askorban vé-
penaty

SlozZeni doplrikové ldtky

Askorban vadpenaty

Charakteristika ticinné ldtky
L-(+)-askorban vépenaty, bezvody
C,,H,,0,Ca - 2H,0

¢. CAS: 5743-28-2

L-(+)-askorban vapenaty, bezvody, v pevné formé, vy-
robeny chemickou syntézou.

Kritéria Cistoty: min. 99 %.
Analytické metody (')

Pro stanoveni L-askorbanu vdpenatého v doplitkové
latce: titra¢ni metoda — Monografie Evropského 1éko-
pisu (Ph. Eur. 01/2008:1182).

Vsechny
druhy

zvitat

1. V ndvodu k pouziti

doplikové latky musi
byt uvedeny podminky
skladovani a stability
a u premixti podminky
skladovani.

. Pro  bezpe¢nost: bé-

hem manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.

23. Cer-
vence
2025
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Minimélni | Maximdlni
Idenvt}ﬁkacm Jméno a1 Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
Cislo drzitel Dopliikové Slozent. chemicky . Ivticka d K ; (ind o, . | .
dOplflkOVé rzite e) latka ozent, chemicky vzorec, popis, ana yth a metoda ate%orle maff}l mg G&nné létky/kg Jma ustanoveni P atnost{
p povolen{ zvifat StaF p . povoleni
latky kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Pro kvantifikaci celkového vapniku v doplitkové latce:
— atomovéa absorpéni spektrometrie, AAS (EN
ISO 6869:2000); nebo
— atomovéd emisni spektrometrie s indukéné véza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN 15510:2007).
Pro kvantifikaci L-askorbanu vépenatého v premixech
a krmivech: titra¢ni metoda.
1b304 askorbyl-pa- | SloZeni doplrikové ldtky Viechny — — — 1. V ndvodu k pouziti | 23. cer-
Imitdt " druhy doplitkové latky musi| vence
Askorbyl-palmitt zvifat byt uvedeny podminky | 2025

Charakteristika tcinné ldtky
L-askorbyl-6-palmitat
C22H3807

¢. CAS: 137-66-6

L-askorbyl-6-palmitat, v pevné formé, vyrobeny che-
mickou syntézou.

Kritéria cistoty: min. 98 %.
Analytickd metoda (1)

Pro stanoveni L-askorbyl-6-palmititu v doplikové
latce:

— titraéni metoda — Monografie Evropského 1éko-
pisu (Ph. Eur. 01/2008:0807).

skladovani a stability
a u premixt podminky
skladovani.

. Pro bezpecnost: bé-

hem manipulace se
musi pouzivat pro-
sttedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/1061 ze dne 2. července 2015 o povolení kyseliny askorbové, askorbyl-fosfátu sodného, askorbyl-fosfátu sodno-vápenatého, askorbanu sodného, askorbanu vápenatého a askorbyl-palmitátu jako doplňkových látek pro všechny druhy zvířat (Text s významem pro EHP) 

