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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1383
ze dne 8. srpna 2022

o povoleni kadidlovnikového extraktu z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. jako doplitkové litky pro
koné a psy

(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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Kadidlovnikovy extrakt byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikova latka
pro pouziti u viech druha zvifat. Uvedend doplikovd latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nésledné zapsdna do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o pfehodnoceni kadidlovnikového extraktu z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. jako doplitkové latky pro koné a psy.

(4)  Zadatel pozadal o zafazeni uvedené dopliikové létky do kategorie ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
»zchutiiujici latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2022 ()
k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd kadidlovnikovy extrakt z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr.
nepfiznivé aéinky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitelt ani na Zivotni prostfedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze
kadidlovnikovy extrakt z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. by mél byt povazovan za nedrdzdivy pro kazi a odi, ale
vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici tidaje, nebylo mozné vyvodit zavér o jeho potencidlu senzibilizovat kiiZi
a dychaci cesty. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplikové ltky.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ’
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2022;20(3):7158.
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(6)  Utad dile dospél k zavéru, ze kadidlovnikovy extrakt z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. je uznivin jako
potravindiské aroma a Ze jeho funkce v krmivech je v podstaté stejnd jako v potravindch, a proto neni zapotiebi
dile prokazovat jeho tcinnost. Urad také ovéfil zpravu o metodach analyzy dopliikové litky pridané do krmiv
piedloZenou referencni laboratof, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Posouzeni kadidlovnikového extraktu z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedené latky mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

(8)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky. Na etiketé doplikovych latek by mél byt zejména
uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah ptekrocen, mély by byt na etiketé premixd uvedeny urcité
informace.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
dotcené latky, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni

novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny
»zchutiujici latky*, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

1. Litka uvedend v pifloze a premixy obsahujici tuto latku, vyrobené a oznacené pfed dnem 28. tinora 2023 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 29. srpna 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stavajicich
zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pfed dnem 29. srpna 2023
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 29. srpna 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny aZ do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata ur¢end k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ltku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pied dnem 29. srpna 2024
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 29. srpna 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny aZ do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvitata neurcend k produkeci potravin.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifikacni islo
doplikové latky

Dopliikova ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

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

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: zchutiiujici latky

2b2816-ex

Kadidlovnikovy
extrakt

Slozeni dopliikové ldtky
Suchy kadidlovnikovy extrakt
z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr.

Pevna forma

methyleugenol < 0,009 %
estragol < 0,028 %

Charakteristika ticinné ldtky

Suchy kadidlovnikovy extrakt
vyrobeny extrakci z oleoresinu

z Boswellia serrata Roxb. ex Colebr.
podle definice Rady Evropy (!).

Kadidlovnikovy olej:
Cislo FEMA: 2816

Boswellové kyseliny: = 65 %

kyselina 11-keto-p-boswellova
(KBA): 2,53-3,86 %
Cislo CAS: 17019-92-0

kyselina 3-O-acetyl-11-keto-f-
boswellova (AKBA): 2,35-3,57 %
Cislo CAS: 67416-61-9

Koné
Psi

. Dopliikovd litka se do krmiva

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

. Vndvodu pro pouziti dopliikové

latky a premixd musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bilita pii tepelném oSetfeni.

. Smés s dal§imi pfisadami obsa-

hujicimi methyleugenol a estra-
gol neni povolena.

. Na etiketé dopliikové latky musi

byt uvedeny tyto tidaje:
,Doporuc¢eny maximalni obsah
ucinné latky na 1 kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %:

— koné: 100 mg;

— psi: 330 mg.”

. Na etiketé premixu musi byt uve-

den ndzev funkéni skupiny, iden-
tifikacni Cislo, ndzev a pfidané
mnozstvi Gi¢inné latky, pokud by
mnozstvi pouzit{ uvedené na eti-
keté premixu vedlo k piekroceni
mnozstvi uvedeného v bodé 4.

29. srpna 2032
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Analytickd metoda ()

Pro stanoveni kyseliny 11-keto-f-
boswellové a kyseliny 3-O-acetyl-
11-keto-B-boswellové
(fytochemickych markert)

v dopliitkové latce (kadidlovnikovy
extrakt):

— vysokot¢innd kapalinova chro-

matografie (HPLC) se spektrofo-
tometrickou (UV) detekci —
monografie Evropského Iéko-
pisu ,Indian Frankincense (Oli-

banum indicum)*

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivatskych podnikti stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit pfi-
padna rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasazeni ktize nebo zasa-
zeni o¢i. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatienimi vy-
lougit nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd litka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky, vcetné
ochrany pokozky a dychacich
cest.

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

(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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