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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/276
z 12. februdra 2025

o povoleni tinktiry z klin¢ekovca voniavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry] ako
kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Latka tinktdra z klin¢ekovca vonavého [Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry] bola v stlade so
smernicou 70/524/EHS povolend bez ¢asového obmedzenia ako kfmna doplnkovd litka pre v3etky druhy zvierat.
Uvedena ldtka bola v stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 nasledne zapisana do
registra kimnych doplnkovych ldtok ako existujtci vyrobok.

(3)  Vsulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predloZena Ziadost
o povolenie tinktiiry z klinéekovca voriavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry] ako kfmnej doplnkovej
litky pre vSetky druhy zvierat a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategorie doplnkovych latok ,senzorické
doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,aromatické zltceniny“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie doplnkovej litky aj na pouzivanie vo vode na napijanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 vSak pouzivanie ,aromatickych zlienin“ vo vode na napdjanie povolit nemozno. Preto by sa
pouzivanie tejto doplnkovej latky vo vode na napdjanie nemalo povolit.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) v stanovisku zo 17. aprila 2024 () skonstatoval, Ze je vel'mi
nepravdepodobné, Ze by tinktira z klinéekovca vonavého [Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry] pri
navrhovanom pripustnom mnozstve predstavovala pre cielové druhy bezpecnostné riziko. Okrem toho dospel
k zdveru, ze pouzivanie tinktiiry z klinéekovca vonavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry] nie je pri
navrhovanom pripustnom mnozstve v krmive spojené so Ziadnym bezpe¢nostnym rizikom pre spotrebitelov
a zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze tinktira z klinéekovca voiiavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. &
LM. Perry] by sa mala povazovat za drazdivd pre pokozku a o¢i a za dermdlny a respiraény senzibilizitor. Urad
okrem toho skonstatoval, ze puky klinéekovca vonavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry] a pripravky
z nich st uznané ako arémy v potravinach a Ze ich funkcia v krmive by bola v podstate rovnaka ako v potravinach,
a preto sa dalSie preukazovanie Gi¢innosti nepovazuje za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kfmnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(5):8791.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/276/oj
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(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze tinkttra z klincekovca vonavého [Syzygium aromaticum
(L) Merr. & LM. Perry] spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedenej
litky by sa preto malo povolif podla prilohy k tomuto nariadeniu. Komisia sa domnieva, Ze pritomnost latok
metyleugenol a estragol vzbudzujicich obavy si vyZaduje stanovenie maximdlneho obsahu v kompletnom krmive
a ze zmes tinktiry z klinéekovca vonavého [Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry] s inymi botanickymi
doplnkovymi latkami je povolend za predpokladu, Ze mnozstvd uvedenych latok vzbudzujtcich obavy v kimnych
surovindch a kfmnych zmesiach st nizsie ako mnoZstvo vyplyvajice z pouZivania jednej doplnkovej latky
s maximdlnym alebo odportac¢anym obsahom pre dany druh alebo kategériu zvierat. Komisia sa navy$e domnieva,
Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov
uvedenej doplnkovej latky.

(7)  KedZe neexistuji bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia prislusnej latky, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliceniny*, sa povoluje ako doplnkovd ldtka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkova ldtku tinktdra z klincekovca voriavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry] povolent
podla smernice 70/524/EHS a premixy obsahujiice uvedent doplnkovi latku, vyrobené a oznacené pred 5. septembrom
2025 v sulade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovt latku uvedent v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. marcom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice kimnu doplnkovi ldtku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. marcom 2027 v sulade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/276/oj
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Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 12. februdra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/276/oj
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PRILOHA
Mini- Maxi-
Identifikacné Druh m;ln}): m;ln})lf
¢islo kfmnej Doplnkova o 1 . 1z . alebo Maxi- obsa obsa [ . Koniec platnosti
X , Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da . . Iné ustanovenia .
doplnkovej latka kategéria | mélnyvek | o doplnkovej latky kg povolenia
litky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zldeniny
2b188-t tinkttira ZloZenie doplnkovej ldtky vietky Doplnkovd litka sa priddva 5. marec 2035
zklincekovea | tinktiira zo susenych pukov klinc¢ekovca druhy do krmiva vo forme
vonavého vonavého [Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. | zvierat B _ 50 premixu.
Perry (synonymum: Eugenia caryophyllata okrem
Thunb.)] kofio- V ndvode na pouZitie
vitych doplnkovej latky
kvapalnd forma a premixov sa musia uviest
P kofiovité - - 200 P

Charakterizdcia iicinnej ldtky
tinktira z klincekovca vonavého

tinktidra podla definicie Rady Eur6py (!) ziskand
zo suSenych pukov klin¢ekovca voiavého
[Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry]
predlZenou extrakciou zmesou vody/etanolu
ako rozpustadlom, lisovanim a filtraciou.

Cislo CoE: 188

Specifikdcie

— obsah susiny: 1,57 - 1,77 %

— celkovy obsah polyfenolov (3): < 0,541 %
— flavonoidy: < 0,0418 %

— eugenol: < 0,00497 %

— eugenylacetdt: < 0,00017 mg/ml

— metyleugenol: < 0,00022 %

— estragol: < 0,00009 %

podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom
oSetreni.

Zmes tinktiiry z klin¢ekovca
vonavého s inymi
botanickymi doplnkovymi
latkami je povolend za
predpokladu, Ze mnozstva
metyleugenolu a estragolu
v kimnych surovindch

a kimnych zmesiach st
nizsie ako mnozstvo
vyplyvajlice z pouzivania
jednej doplnkovej latky

s maximalnym alebo
odport¢anym obsahom pre
dany druh alebo kategériu
zvierat.
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Identifikacné

¢islo kfmnej Doplnkova _ i . Cc

doplnkovej litka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da
latky

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini- Maxi-
mélny mélny
obsah obsah

vmg doplnkovej latky kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliCeniny

Analytickd metdda (%)

Na charakterizdciu kfmnej doplnkovej latky:

— spektrofotometria na stanovenie celkového
obsahu polyfenolov a celkového obsahu
flavonoidov,

— plynovd chromatografia s plamefiovo-
ioniza¢nou detekciou (GC-FID) na
stanovenie eugenolu (fytochemického
markéra), estragolu, metyleugenolu
a eugenylacetatu

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovd ltka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu pokozky, o¢i

a dychacich ciest.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Prirodné zdroje arém — spréava ¢. 2) (2007).
Vyjadrené ako ekvivalent kyseliny galovej (GAE).

=
33

evaluation-reports_sk.

Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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