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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025276
ze dne 12. Gnora 2025

o povoleni tinktury z hfebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) jako
dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 ddvodim:

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

(2)  Latka tinktura z hiebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) byla povolena bez ¢asového
omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkova latka pro pouziti u vSech druht: zvitat. Tato ltka byla
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zatazena do registru pro doplikové latky
jako stévajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s clankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni tinktury z hfebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) jako dopliikové litky pro
viechny druhy zvitat, pfi¢emz bylo pozidano o jeji zafazeni do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplitkové
latky“ a funkéni skupiny ,zchuttiujici latky”. Tato Zadost byla poddna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

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

(5)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. dubna 2024 ()
k zavéru, ze tinktura z hiebickovce kotenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) pfi navrhované drovni
pouziti velmi pravdépodobné nepfedstavuje bezpecnostni riziko pro cilové druhy. Kromé toho dospél k zavéru, ze
pouzivani tinktura z hfebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry) pfi navrhované trovni
pouziti v krmivech nepfedstavuje zidné bezpecnostni riziko pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad dospél
k zavéru, Ze tinktura z hiebitkovce kofenného (Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry) by méla byt
povazovana za drazdivou pro kizi a oci a za litku senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Utad navic dospél k zavéru,
Ze poupata rostliny Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry a ptipravky z nich jsou uznavény jako potravindrskad
aromata a jejich funkce v krmivech bude v zdsadé stejnd jako v potravinach, nepovazuje se za nutné déle prokazovat
jejich Gcinnost. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy dopliikové litky pridané do krmiv, kterou predlozila
referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

(*) EFSA Journal. 2024;22(5):8791.
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze tinktura z hiebitkovce kofenného (Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by
pouzivani uvedené latky mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni. Komise se domnivd, Ze pfitomnost latek
vzbuzujicich obavy, tj. methyleugenolu a estragolu, vyzaduje, aby byl stanoven maximalni obsah v kompletnim
krmivu a aby smés tinktury z hfebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry) s jinymi
botanickymi dopliikovymi litkami byla povolena za predpokladu, Ze je mnozstvi tychz latek vzbuzujicich obavy
v krmnych surovindch a krmnych smésich nizsi nez mnozstvi vyplyvajici z pouziti jediné doplitkové latky pii
maximalnim nebo doporuc¢eném obsahu pro dany druh nebo kategorii zvifat. Vedle toho se Komise domnivé, Ze by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym tcinkiim na zdravi uzivateld uvedené
doplikové latky.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotcené latky, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které ziicastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Povoleni

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

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikové latka tinktura z hiebickovce kofenného (Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry) povolend podle
smérnice 70/524/EHS, jakoZ i premixy obsahujici tuto dopliikovou latku, vyrobené a oznacené pfede dnem 5. zaif 2025
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vyCerpani
piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 5. bfezna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt nadédle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani piislusnych zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou ldtku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznalené prede
dnem 5. bfezna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt nadédle uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
- Minimélni | Maximdlni
Iden} }flkacm ol Druhnebo s obsah obsah .
cislo Doplikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda | kategorie Maximdlni g4 Jind ustanoveni Konec platnosti
dopliikové latka ’ 4 » POPIS, Y 8 staff mg doplikové latky [ kg povolen{
latky zZvirat kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové litky. Funk&ni skupina: zchutfivjici latky
2b188-t Tinktura SloZeni dopliikové ldtky Vsechny Doplitkovd litka se do 5. biezna 2035
z hiebic- Tinktura ze suSenych poupat rostliny Syzygium druhy krmiva musi zapracovat ve
kovce aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry (synonymum: zvifat formé premixu.
. ; " - - 50
kofenného Eugenia caryophyllata Thunb.) kromé
koro- V  ndvodu pro pouziti
Kapalnd forma vitych dopliikové ldtky a premixd
Kofioviti ~ ~ 200 musi byt uvedeny podminky

Charakteristika icinné ldtky
Tinktura z hiebickovce kotfenného

Tinktura podle definice Rady Evropy (') ziskand
ze suenych poupat rostliny Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry rozsifenou
extrakci smési vody a ethanolového
rozpoustédla, lisovanim a filtraci.

Cislo CoE: 188

Specifikace

— Obsah susiny: 1,57-1,77 %

— Celkové mnozstvi polyfenolt (3): < 0,541 %
— Flavonoidy: < 0,0418 %

— Eugenol: < 0,00497 %

— Eugenyl-acetdt: < 0,00017 mg/ml

— Methyleugenol: < 0,00022 %

— Estragol: < 0,00009 %

skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

Smés tinktury z hiebickovce
kofenného s jinymi
botanickymi doplikovymi
latkami je povolena za
pfedpokladu, Ze je mnoZstvi
methyleugenolu a estragolu
v kemnych surovindch

a krmnych smésich nizsi nez
mnozstvi vyplyvajici

z poutiti jediné doplinkové
latky pfi maximalnim nebo
doporuc¢eném obsahu pro
dany druh nebo kategorii
zvifat.

SO
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Identifikacni
Cislo
dopliikové
latky

Dopliikova
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druhnebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Stari

Minimélni | Maximdlni

obsah obsah

mg doplikové litky [ kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funké&ni skupina: zchutfiujici latky

Analytickd metoda ()

Pro charakterizaci doplitkové latky:

— spektrofotometrie pro stanoveni celkového
obsahu polyfenolti a celkového obsahu
flavonoidd

— plynovd chromatografie s plamenové
ionizaéni detekcf (GC-FID) pro stanoveni
eugenolu (fytochemického markeru),
estragolu, methyleugenolu a eugenyl-
acettu

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix(i musi
provozovatelé krmivafskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkova
ldtka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
ktZe, o¢i a dychacich cest.

-
~

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

()  Vyjadreno jako ekvivalent kyseliny gallové (GAE).

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

evaluation-reports_en
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