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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/421
ze dne 9. bfezna 2021

o povoleni tinktury z Artemisia vulgaris L. (tinktury z pelyfiku ¢ernobylu) jako doplitkové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni tinktury z Artemisia vulgaris L.
(tinktury z pelynku cernobylu) jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat. Uvedend Zadost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni tinktury z Artemisia vulgaris L. (tinktury z pelyfiku cernobylu) jako doplitkové ldtky pro
viechny druhy zvifat. Zadatel pozédal o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie doplikovych latek
,senzorické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 4. ffjna 2019 ()
a 1. Cervence 2020 () dospél k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd tinktura z Artemisia vulgaris L.
(tinktura z pelyiiku ernobylu) nepiiznivy téinek na zdravi zvitat nebo spotfebiteli ani na Zivotni prostiedi. Urad
uvedl, Ze nelze vyvodit zdvéry o potencidlu této doplikové latky zptisobit podrazdéni kiiZe a o¢f nebo senzibilizaci
ktize. Komise se proto domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnad ochrannd opatfenti, aby se zabranilo nepiiznivym
ucinktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

(5)  Utad rovnéz dospél k zavéru, ze vzhledem k tomu, Ze Artemisia vulgaris L. a jeji extrakty jsou obecné uzndvany jako
potravindiské aroma a Ze jejich funkce v krmivech by byla v podstaté stejnd jako u potravin, nepovazuje se za nutné
déle prokazovat jejich G¢innost. Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje tGfad za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metodich analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou predlozila referenéni
laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni tinktury z Artemisia vulgaris L. (tinktury z pelynku ¢ernobylu) prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 natizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno.

(7)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky a omezeni. Na etiketé dopliikové latky by mél byt
zejména uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixdi
uvedeny ur¢ité informace.

(8)  Skutecnost, Ze pouziti tinktury z Artemisia vulgaris L. (tinktury z pelyiiku Cernobylu) jako zchutnujici latky se
nepovoluje ve vodé k napdjent, nebrdni jejimu pouziti v krmnych smésich podévanych s vodou.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5879
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6206
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Tinktura z Artemisia vulgaris L. (tinktura z pelynku cernobylu) uvedena v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek
,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny ,zchutriujici latky®, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. bfezna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlni | Maximéln{
Identifika¢n{ . obsah obsah
cislo érrl;etr; i)e Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Dkr;}; 2?}360 Maximaln{ in4 ustanoveni ﬁ(t);lg;i
doplikové 11 ; latka analytickd metoda 8 Stai{ mg ucinné latky kg Jind u Vi p osti
litky povoleni zvitat kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky.
Funkéni skupina: zchutfivjici latky.
2b72-t - Tinktura Slozeni dopliikové litky Vsechny - - . Doplnikovd litka se do krmiva|30.3.2031
z pelynku . s , druhy zvifat mus{ zapracovat ve formé pre-
Cernobylu Tinktura ziskand z drcenych mix.

nadzemnich ¢dsti Artemisia vulgaris L.
Charakteristika ticinné ldtky

Tinktura ziskand prodlouZenou

extrakci drcenych nadzemnich &sti

Artemisia vulgaris L. s vyuZitim smési

vody a ethanolu podle definice Rady

Evropy (').

Specifikace G¢inné latky:

SuSina: 1,4 %-1,9 %

Popel: 0,2 %-0,5 %

Organické slozky: 1,13 %-1,65 %,

z toho

— celkové polyfenoly: 0,05 %-
0,2 %

— fenolické kyseliny: 0,02 %-
0,11 %

— kyselina chlorogenovéd: 0,0028
%-0,0136 %

— a- a f-thujon: < 0,005 %

— 1,8-cineol: 0,005 %

— rozpoustédlo (ethanol): 98,1 %-
98,6 %

.V ndvodu pro pouziti dopliikové

latky a premix( musi byt uveden
yap Yy y
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Na etiketé doplikové latky a pre-

mixti musi byt uvedeny tyto
adaje:

,Doporuceny maximdlni obsah
ucinné litky v kompletnim
krmivu o obsahu vlhkosti 12 %:
400 mg/kg.”

. Na etiketé premixti musi byt uve-

den ndzev funkéni skupiny, iden-
tifika¢ni ¢islo, ndzev a pfidané
mnozstvi t¢inné latky, pokud by
mnozZstvi pouZiti na etiketé pre-
mixt vedlo k pfekro¢eni mnoz-
stvi uvedeného v bodé 3.
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Kapalna forma
Cislo CoE: 72

Analytickd metoda (%)

Pro charakterizaci dopliikové latky

(tinktury z pelyiku ¢ernobylu):

— gravimetrickd metoda pro stano-
veni ztrity suSenim a obsahu
popela

— spektrofotometrickd metoda pro
stanoveni celkového obsahu
polyfenolti

— vysokotéinnd tenkovrstvd chro-
matografie (HPTLC) pro stano-
veni celkového obsahu fenolic-
kych kyselin, kyseliny
chlorogenové, alfa- a beta-thu-
jonu a eukalyptolu

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou fesit p#i-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasaZeni kiiZe nebo zasa-
zeni o¢i. Pokud prostfednictvim
téchto postupti a opatfeni nebude
mozné uvedend rizika odstranit
nebo sniZit na minimum, mus{
byt doplikové litka a premixy
pouziviny s osobnimi ochran-
nymi prostiedky vcetné pro-
sttedkd k ochrané dychacich cest,
bezpecnostnich bryli a rukavic.

(") Natural sources of flavourings — zprdva ¢. 2 (2007).

(¥ Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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