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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/285
ze dne 17.ledna 2024

o povoleni tinktury z kofene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim jako dopliikové litky pro psy, kocky a koné

(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 pouiivan)’lch ve V)'riivé zvifat a dGivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi ptehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Létka tinktura z kotene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim byla povolena bez
¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd latky pro vSechny druhy zvifat. Tato latka byla
v souladu s €l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsana do Registru pro dopliikové latky jako
stavajici produkt nélezejici do kategorie ,senzorické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,zchutiujici latky“.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni tinktury z kofene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim jako
dopliitkové latky pro viechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o zafazeni dotcené doplikové litky do kategorie
doplitkovych ldtek ,senzorické doplinkové latky” a funkéni skupiny ,zchutnujici latky“. Tato zddost byla poddna
spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadatel ndsledné stahl zddost o povoleni latky Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim, pokud jde o pouziti
této latky pro vSechny druhy zvifat kromé pst, kocek a koni.

(5)  Zadatel pozddal o povoleni uvedené doplitkové latky pro pouziti rovnéz ve vodé k napijeni. Nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 vsak povoleni ,zchutiujicich latek pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoziuje. Pouziti této
doplikové latky ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(6) Evropsk)’f tfad pro bezpetnost potravin (déle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. dnora 2023 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je tinktura z kofene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus
senticosus (Rupr & Maxim.) Maxim bezpecnd pro psy, kocky a koné, pro spotiebitele a pro Zivotn{ prostiedi. Urad
dospél k zavéru, Ze tinktura z kotene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim by
méla byt povazovana za drdzdivou pro kiiZi a oCi a za ltku senzibilizujici kizi a dychaci cesty. Urad dale dospél
k zavéru, Ze se uzndva, Ze tato litka mize ovlivnit senzorické vlastnosti krmiv a Ze u této latky se nepovazuje zZadné
dalsf prokazovani Géinnosti za nezbytné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do
krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratofi, zf{zenou 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 latkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7876.
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(7)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze tinktura z kofene eleuterokoku ostnitého
Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.,) Maxim spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené litky by proto mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze u tinktury z kofene
eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim vyZaduje pfitomnost latek vzbuzujicich
obavy, aby byl stanoven maximadlni obsah v kompletnim krmivu a aby se omezila kombinace této dopliikové litky
s jinymi dopliikovymi latkami obsahujicimi latky vzbuzujici obavy. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt
piijata vhodnd ochrannad opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym a¢inkéim na zdravi uzivatelti dané doplikové latky.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén podminek pro povoleni tinktury
z kofene eleuterokoku ostnitého Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pFipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

(9)  Opatfeni 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 doplinkové latky“ a funkéni skupiny
,zchutijici latky*, se povoluje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfechodnd opatieni

1.  Latka uvedend v pifloze a premixy obsahujici tuto ldtku, vyrobené a oznacené pied dnem 7. srpna 2024 v souladu
s pravidly platnymi pfed dnem 7. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivny az do vycerpéni stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pred dnem 7. inora 2025
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 7. Gnora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pfed dnem 7. tnora 2026
v souladu s pravidly pouZitelnymi pfed dnem 7. dnora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvitata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ledna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Doplitkové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Maximalni

obsah

Minimélni

obsah

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

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

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

2b84696-t

Tinktura
z kofene
eleutero-
koku

ostnitého

Slozeni dopliikové ldtky

Tinktura z kofend a suSeného oddenku
Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim.

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Tinktura z kofeni a suSeného oddenku
Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim ziskand extrakci se smési vody
a ethanolu podle definice Rady Evropy (').

Cislo CAS: 84696-12-8

Specifikace:

Obsah susiny: 0,5-1,5 %

Lignany: nejvyse 0,014 %

— Syringaresinol-di-O-glukosid (eleuthero-
sid E): 0,0001-0,005 %

— Syringaresinol: 0,001 %

— Nezndmé lignany: 0,006 %

Sinapylalkohol 4-O-glukosid (eleutherosid B,

syringin): 0,0001-0,005 %

Hydroxykumariny: nejvyse 0,001 %

Psi

Kocky

Koné

460

489

140

Doplitkovd latka se do krmiva musi za-
pracovat ve formé premixu.

V ndvodu pro pouziti doplitkové latky
a premixt musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

Smés tinktury z kofene eleuterokoku
ostnitého s jinymi botanickymi dopliiko-
vymi latkami je povolena za predpo-
kladu, Ze je mnozstvi hydroxykumarinti
a lignand v krmnych surovinich
a krmnych smésich niz§i nez mnozstvi
vyplyvajici z pouziti jediné doplitkové
ldtky v maximdlnim mnozstvi pro dany
druh nebo kategorii zvifat.

Pro uzivatele doplitkové latky a premixt
musi provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zalni opatfeni, které budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit, musi se do-
plikovd latka a premixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi prostiedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.

7.lnora 2034
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Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni eleutherosidu B a eleutherosidu
E (fytochemickych markert) v doplitkové
litce (tinktura z kofene eleuterokoku
ostnitého):

— vysokot¢innd kapalinovd chromatogra-
fie s fotometrickou detekci (HPLC-UV)

(") Natural sources of flavourings — zprava ¢. 2 (2007)
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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