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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1419
ze dne 22. srpna 2022

o povoleni esencidlniho oleje z listu téhozevu bfezového Agathosma betulina (P)J. Bergius) Pillans
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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(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 nafizen{ se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Olej z listu t€hozevu brezového byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako
doplitkova latka pro pouziti u viech druht zvifat. Uvedend dopliikova ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsana do registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o prehodnoceni esencidlniho oleje z listu téhozevu biezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans pro pouZiti
u viech druhd zvifat.

(4)  Zadatel pozddal o zafazen{ uvedené doplitkové létky do kategorie ,senzorické doplitkové latky* a funkénf skupiny
szchutiujici latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(5)  Zadatel pozadal o povoleni doplitkové latky pro pouziti rovnéz ve vodé k napdjeni. Naiizeni (ES) ¢. 1831/2003 vsak
neumoziiuje povolit zchutiujici litky pro pouziti ve vodé k napéjeni. Pouziti esencidlntho oleje z listu téhozevu
bfezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(6)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2022 ()
k zdvéru, 7e za navrzenych podminek pouziti nemd esencidlni olej z listu téhozevu biezového Agathosma betulina (P.
J. Bergius) Pillans neptiznivé ¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitelt ani na Zivotni prostedi. Ufad rovnéz dospél
k zavéru, Ze esencidlni olej z listu téhozevu biezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans by mél byt povazovan
za drdzdivy pro kiiZi a odi a za latku senzibilizujici kiiZi a dychaci cesty. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym tcinkim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele uvedené doplnkové latky.

(7)  Utad dale dospél k zdvéru, 7e esencidlni olej z listu téhozevu biezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans je
uzndvan jako potravindiské aroma a Ze jeho funkce v krmivech je v podstaté stejnd jako v potravindch, a proto neni
zapotiebi ddle prokazovat jeho G¢innost. Urad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplitkové litky piidané do
krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratofi, zf{izenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() 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):7160.
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(8)  Posouzeni esencidlniho oleje z listu t€hozevu biezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedené
latky mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(9)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky. Na etiketé doplikové latky by mél byt zejména
uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixd uvedeny urdité
informace.

(10) Skute¢nost, Ze esencidlni olej z listu t€hozevu brezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans neni povolen
k pouziti jako zchutiiujici latka ve vodé k napdjeni, nebrani jeho pouziti v krmnych smésich poddvanych s vodou.

(11) Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotéené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by zi¢astnénym strandm umoznilo pFipravit se na plnéni
novych pozadavki vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Litka uvedend v pifloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
L»zchutnujici latky*, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

1.  Ldtka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto ltku, vyrobené a oznacené pred dnem 12. bfezna 2023 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pied dnem 12. zafi 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZziviny az do vycerpéni stdvajicich
zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v ptiloze, vyrobené a oznacené pred dnem 12. zai{ 2023
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 12. zdf{ 2022, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v ptiloze, vyrobené a oznacené pted dnem 12. zaf{ 2024
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 12. zdif 2022, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvitata neurcend k produkeci potravin.
Cldnek 3
Vstup v platnost

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

V Bruselu dne 22. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni

Druh nebo

Maximalni

obsah

Minimdlni

obsah

cislo Doblitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximdln{ in4 ustanoveni Konec platnosti
doplitkové pikov metoda gorl staf mg doplnkové latky/kg Jind u v povoleni
latky Zvirat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: zchutfiujici litky.
2b85c-e0 | Esencidlni olej Slozeni dopliikové ldtky Vsechny - - - 1. Doplitkova ldtka se do krmiva musi za-| 12.9.2032
z listu téhozevu druhy pracovat ve formé premixu.
biezového Esencidlni olej ziskany z listu t¢hozevu zvitat
bfezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) kromé 2. 'V névodu pro pouziti doplikové latky
Pillans kocek a premixt musi byt uvedeny podminky
, skladovani a stabilita pfi tepelném ose-
Kapalnd forma Kocky - - 0,2 tiend.

Methyleugenol < 0,17 %
Charakteristika iicinné ldtky

Esencidlni olej z listu t€hozevu biezového
vyrobeny parni destilaci z listd Agathosma
betulina (P.J. Bergius) Pillans podle definice
Rady Evropy ().

d,l-isomenthon: 19-27 %

d-limonen: 19-26 %

2-hydroxypiperiton (nebo diosfenol): 8-17 %
p-menthan-3-on 5-12 %

pulegon: 1,5-8 %

Cislo CAS: 68650-46-4
Cislo CoE: 85¢
Cislo FEMA: 2169

3. Smés s dalsimi doplitkovymi ldtkami ob-
sahujicimi methyleugenol neni povolena.

4. Na etiketé doplikové latky musi byt uve-
deny tyto tdaje:

,Doporuceny maximdln{ obsah ti¢inné latky

na 1 kg kompletniho krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %:

— vykrm kufat a vykrm menSinovych
druht dribeze: 0,1 mg;

— nosnice a men§inové druhy dribeze
uréené ke snddce a odchovu, vykrm
krtit a krélici: 0,15 mg;

— selata vSech druhii Celedi prasatoviti (Sui-
dae): 0,20 mg;

— vykrm  vSech prasatovitych (Suidae):
0,25 mg;

— prasnice a pfezvykavci uréeni k produkei
mléka: 0,30 mg;
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Analytickd metoda ()

Pro stanoveni d-limonenu a d,l-isomenthonu
(fytochemickych markert) v dopliikové ldtce
(esencidlni olej z listu t&hozevu biezového):

— plynova chromatografie s plamenové ioni-
zalni detekci (GC-FID) (na zakladé 1SO
11024)

— vykrm pfezvykavct a koné: 0,45 mg;
— telata (mlé¢nd krmnd smés), psi, ryby

a okrasné ryby: 0,5 mg;
ostatn{ druhy, kromé kocek: 0,1 mg.”

. Na etiketé premixu musi byt uveden né-

zev funkéni skupiny, identifikacni ¢islo,
nazev a piidané mnozstvi Gc¢inné latky,
pokud by mnozstvi pouziti uvedené na
etiketé premixu vedlo k prekroceni
mnozstvi uvedeného v bodé 4.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixt

mus{ provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zalni opatfeni, které budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vdechnuti,
zasazeni kiize nebo zasaZeni o¢i. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vylou¢it nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, véetné ochrany
kaze, o¢i a dychacich cest.

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

(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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