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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/724
ze dne 5. kvétna 2015

o povoleni retinyl-acetitu, retinyl-palmititu a retinyl-propiondtu jako doplitkovych litek pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Vitamin A byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikova litka pro
pouziti u viech druht zvifat. Uvedeny produkt byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsan do Registru pro doplikové latky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla podéna
7ddost o prehodnoceni vitaminu A ve formé retinyl-acetdtu, retinyl-palmitdtu a retinyl-propiondtu jako
dopliikovych ldtek a pifpravkid z nich pro vSechny druhy zvifat a, v souladu s clinkem 7 uvedeného nafizeni, pro
nové pouziti ve vodé k napdjeni. Zadatel pozddal o zafazeni uvedenych doplikovych litek do kategorie
doplitkovych latek ,nutricni dopliikové latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. prosince 2012 (%)
k zavéru, Ze retinyl-acetdt, retinyl-palmitdt a retinyl-propiondt nemaji za navrhovanych podminek uzit{ nep¥znivé
Gcinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostedi.

(5)  Utad ddle dospél k zavéru, ze retinyl-acetdt, retinyl-palmitat a retinyl-propionat jsou Géinnymi zdroji vitaminu
A a ze nevznikd 7ddné riziko pro uzivatele. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh
nepovazuje za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikovych litek piidanych do krmiv, kterou
piedlozila referenéni laboratof ziizend natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni retinyl-acetdtu, retinyl-palmitdtu a retinyl-propiondtu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény, kromé podminek tykajicich se vody k napdjeni. Pouzivani
uvedenych latek by proto mélo byt povoleno v krmivech podle piilohy tohoto nafizeni. Pro vitamin A by mél byt
stanoven maximdlni obsah bez ohledu na jeho formu. Vitamin A by nemél byt poddvin piimo ve vodé
k napdjeni, jelikoz dal3i cesta poddni by zvysila riziko pro spotiebitele. Proto by povoleni retinyl-acetdtu, retinyl-
palmitdtu a retinyl-propiondtu jako nutri¢nich doplitkovych latek patticich do funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym tcinkem* mélo byt zamitnuto, pokud jde
o jejich pouziti ve vodé. Tento zdkaz neplati pro uvedené doplitkové litky v krmné smési ndsledné poddvané
s vodou.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym stranim umoZnilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opateni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() 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).
(*) EFSA Journal 2013; 11(1):3037.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym tcinkem®, se povoluji jako dopliikové latky
ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Povoleni retinyl-acetdtu, retinyl-palmititu a retinyl-propiondtu jako doplikovych litek patficich do kategorie

dopliikovych latek ,nutriéni doplikové litky a do funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné
definované latky se srovnatelnym d¢inkem“ se zamita pro pouziti ve vodé.

Clnek 3

Latky uvedené v priloze a premixy obsahujici tuto litku, vyrobené a oznacené pted 26. listopadem 2015 v souladu
s pravidly platnymi pfed 26. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené pfed 26. kvétnem 2016
v souladu s pravidly platnymi pfed 26. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkei potravin.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pied 26. kvétnem 2017

v souladu s pravidly platnymi pfed 26. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend k produkci potravin.

Cldnek 4

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. kvétna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximdlni
Identifi- méno obsah obsah Konec
ka¢ni ¢islo ch sitel Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo kate- | Maximdlni - ; ] .
doplitkové | Gl latk metod: rie zvifat tai IU vitaminu A kg komplet- Jind ustanoveni platnostl
plitkové leni atka etoda gorie zvifa std g p ovolent
latky pove niho krmiva o obsahu P
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym wcinkem
3a672a — ,Retinyl-ace- | SloZeni dopliikové ldtky Selata (sajict _ _ 16 000 | 1. Doplikovd litka se do | 26. kvétna
tét nebo . | Retinyl-acetdt a odstavend) krmﬂ{a musi  zapracovat 2025
,WVitamin A prostiednictvim premixu.
Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg / . Retinyl-acetdt  smi byt
Charakteristika ticinné ldtky Vykrm prasat o o 6 500 uvédén na trh a pouzivn
_ ) jako doplnkova latka ob-
Retinyl-acetdt Prash 12 000 sahujici pifpravek.
rasnice — —
C,H;,0, . Pro obsah, jak je uveden
C. CAS: 127-47-9 na §titku, se pouzije
' _ _ _ tato roviocennost:
Rgtilrilyl—acetéf, v pevné formé, vyrobeny che- Ostatni prasata 1 IU = 0,344 pg retinyl-
mickou syntézou. acetatu.
Kritéria cistoty: min. 95 % (min. 2,76 Kufeitaamenﬁ- <14 dni — 20 000 . Smés retinyl-acetdtu, reti-
MIU/g). 30:’15 quhY nyl-palmititu nebo reti-
"y rubeze nyl-propiondtu nesmi pfe-
1 ’
Analytické metody () > 14 dni - 10 000 kro¢it maximalni obsah
Pro stanoveni vitaminu A v dopliikové ldtce: pro piislusné druhy a kate-
chromatografie na tenké vrstvé a UV detekce | | , gorie.
(TLC-UV) (Evropsky 1ékopis, 6. vydani, mo- | Kruty < 28 dn - 20 000 . oo
. .V névodu pro pouziti
nografie 0217). doplikové 4 o
opliikové latky a premixa
Pro stanoven{ vitaminu A v premixech > 28 dni — 10 000 musi byt uvedeny pod-
a krmivech: vysokot¢innd kapalinovd chro- minky skladovéni a stabi-
matografie na reverzni fizi (RP-HPLC) s UV lity.
nebovﬂuorescencm detekci — natizeni Komise | Ostatni driibez — — 10 000 . Bezpeénost: béhem mani-
(ES) & 152/2009 (2. 1 jem ma
pulace se musi pouzivat
Dojnice a krévy — 9 000 prostredky k ochrané dy-
; chacich cest, bezpe¢nostni
k reprodukci brol kavi
ryle a rukavice.
Odchov telat 4 meésice — 16 000
Ostatni telata — — 25 000
a kravy
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Minimdlni | Maximdlni
Identifi- [ obsah obsah
ka¢ni &islo chn}etni) Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo kate- | Maximdln{ in4 ust y {((t)nect.
doplitkové | ™ le ¢ latka metoda gorie zvifat staf{ IU vitaminu Afkg komplet- Jind ustanoveni pia nlo Y
latky povolen niho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Odchov jehnat | < 2 mésice — 16 000
a kazlat
> 2 mésice — —
Vykrm skotu, — — 10 000
ovci a koz
Ostatni skot, — — —
ovce a kozy
Savci — — Pouze
mlé¢né
krmné
smési:
25 000
Ostatni druhy — — —
zvitat
3a672b ,,Re.ti’nzfl-pa- SloZeni doplrikové ldtky Selata (sajici _ _ 16 000 | 1- Dop.lﬁkové l/étka se do | 26. kvétna
l$1ttat .ne[‘t\)? Retinyl-palmitdt a odstavend) krmltYad m1t151 zapracovat 2025
,Vitamin . o prostiednictvim premixu.
ggfigigngigﬁgmd (TPPO) < 100 mgfkg ’ . Retinyl-palmitdt smi byt
p Y Vykrm prasat - - 6 500 uvadén na trh a pouzivin
Charakteristika ticinné ldtky )al}(lo .’d(,)plvr}kova éatka ob-
Retinyl-palmitét Prasnice - - 12 000 LA
. Pro obsah, jak je uveden
C36Hgo0, na Stitku, se pouZije
C. CAS: 79-81-2 Ostatn{ prasata — — — tato rovnocennost:
110 = 0,5458 tinyl-
Retinyl-palmitdt, v pevné a kapalné formé, palmititu He retiy
vyrobeny chemickou syntézou: min. 90 % | gufata a mensi- | < 14 dni _ 20 000 '
nebo 1,64 MIU/g. goys (}ruhy
rubeze > 14 dni — 10 000
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Minimdlni Maximdln{
Identifi- . obsah obsah
kaéni ¢&islo chn}etni) Dopliikové Slozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo kate- Maximalni in4 ust , {((t)nect.
doplitkové | ™ le ¢ latka metoda gorie zvifat staf{ IU vitaminu Afkg komplet- Jind ustanoveni pia nlo Y
latky povolen niho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
Analytické metody (') Krity < 28 dnf — 20 000 | 4. Smés retinyl-acetdtu, reti-
Pro stanoven{ vitaminu A v dopliikové latce: Eﬁ:gi})ﬁgﬁ;u I::el;gﬁ ;efz:
chromatografie na t,enke vrstvé a UV, d’etekce > 28 dni _ 10 000 krodit maximdlni obsah
(TLC-UV) (Evropsky lékopis, 6. vyddni, mo- tislugné druhv a k
nografic 0217). pro pfislusné druhy a kate-
S 1ol gorie.
Pro stanoveni vitaminu A v premixech Ostatni driibez - - 10 000 V névodu opro  pouditi
a krmivech: vysokot¢innd kapalinovd chro- " doplikové 4 pro - pouzit
. C e oplikové latky a premixi
matografie na reverzni fizi (RP-HPLC) s UV . . Py
o . " - | Dojnice a kravy — — 9 000 musi byt uvedeny pod-
nebo fluorescenéni detekci — nafizeni Komise K Jukei inkv skladovan bi
(ES) & 152/2000. reprodukci lrpln y skladovéani a stabi-
ity.

Odchov telat 4 mésice — 16 000 - Bezpecnost: bé}}em mani-
pulace se musi pouzivat
prostiedky k ochrané dy-

Ostatnf telata — — 25 000 chacich cest, bezpe¢nostni

a krévy bryle a rukavice.

Odchov jehnat | < 2 mésice — 16 000

a ktizlat

> 2 meésice — —

Vykrm skotu, — — 10 000

ovci a koz

Ostatni skot, — — —

ovce a kozy

Savci — — Pouze

mlécné
krmné
smeési:
25 000

Ostatni druhy — — —

zvifat
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Minimdlni | Maximdlni
Identifi- [ obsah obsah
kacni &islo c];i}e:l i) Dopliikové Slozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo kate- | Maximdlni in4 ust ; {((t)nect.
doplitkové | ™ le ¢ latka metoda gorie zvifat staf{ IU vitaminu Afkg komplet- Jind ustanoveni pia nlo Y
latky povolen niho krmiva o obsahu povolent
vlhkosti 12 %
3a672c ,Retinyl-pro- | SloZeni dopliikové ldtky Selata (sajici — — 16 000 . Doplitkovd litka se do | 26. kvétna
ol
min A Trifenylfosfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg . L P
dopliikové latky Vykrm prasat — — 6 500 - Retiny I-propioné sm},b’yt
uvadén na trh a pouzivin
Charakteristika ticinné ldtky jako "d())plvr}kova ldtka ob-
Retinvloroniond Prasnice _ _ 12 000 sahujici ptipravek.
y-prop . Pro obsah, jak je uveden
(1,0, , na Stitku, se pouZije
C. CAS: 7069-42-3 Ostatni prasata - - - o fomocennost
=0, t _
Retinyl-propiondt, v kapalné formé, vyro- ropionatu Hg retiny
beny chemickou syntézou: min. 95 % nebo | Kufata a mensi- | < 14 dni - 20 000 prop '
2,64 MIU/g nové druhy . Smés retinyl-acetdtu, reti-
dribeze . nyl-palmitatu nebo reti-
Analytické metody (1) > 14 dnf - 10 000 nyl-propiondtu nesmi pfe-
Pro stanoven{ vitaminu A v doplitkové latce: kigatﬁs]rs ;;(;rg?lllr}lll aOE:ta:
chromatografie na tenké vrstvé a UV detekce Kriity < 28 dni — 20 000 porig y
(TLC-UV) (Evropsky lékopis, 6. vydéani, mo- gore.
nografie 0217). o Y% névod}l pro pou?iti
Pro stanoven{ vitaminu A v premixech > 28 dni o 10000 gﬁilinkg‘,’e 1?1tvke):12£rem(lﬁili
a krmivech: vysokot¢innd kapalinovd chro- mink s}llctla dovém’%a, slt)abi—
matografie na reverzni fazi (RP-HPLC) s UV | Ostatn{ dribes — — 10 000 it Y
nebo fluorescenéni detekei — nafizeni Komise Y
(ES) ¢. 152/2009. . Bezpec¢nost: béhem mani-
Dojnice a krdvy — — 9 000 pulace se musi pouzivat
k reprodukci prostiedky k ochrané dy-
chacich cest, bezpe¢nostni
bryle a rukavice.
Odchov telat 4 mésice — 16 000
Ostatni telata — — 25 000
nebo kravy
Odchov jehnat | < 2 mésice — 16 000
a ktizlat
> 2 mésice — —
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikové
latka

Slozenti, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimdlni Maximdln{
obsah obsah

IU vitaminu A/kg komplet-
niho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Vykrm skotu, — — 10 000

ovci a koz

Ostatni skot, — — —

ovce a kozy

Savci — — Pouze
mlécné
krmné
smesi:
25 000

Ostatni druhy — — —

zvifat

(1) Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referenéni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorka a laboratorniho zkouseni pro tfedn{ kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
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