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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/276
z dne 12. februarja 2025

o izdaji dovoljenja za tinkturo nageljnovih Zbic iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry kot
krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovoljeni v skladu z Direktivo
Sveta 70/524/EGS (?), ponovno ocenijo.

(2)  Snov tinktura nageljnovih zbic iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry je bila v skladu
z Direktivo 70/524/EGS dovoljena brez casovne omejitve kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste. Ta snov je bila
nato v skladu s ¢lenom 10(1), tocka (b), Uredbe (ES) $t. 1831/2003 vnesena v register krmnih dodatkov kot
obstojeci proizvod.

(3)  Vskladus ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) §t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vlozZen zahtevek za
dovoljenje za tinkturo nageljnovih Zbic iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry kot krmni dodatek za vse
zZivalske vrste ter za njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,2aromati¢ne snovi“. Zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003.

(4)  Vloznik je zahteval, da se uporaba dodatka dovoli tudi v vodi za pitje. Vendar v skladu z Uredbo (ES) $t. 1831/2003
uporaba aromati¢nih snovi v vodi za pitje ni dovoljena. Zato uporaba tega dodatka v vodi za pitje ne bi smela biti
dovoljena.

(5)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 17. aprila 2024 () ugotovila,
da je zelo malo verjetno, da bi tinktura nageljnovih Zzbic iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry predstavljala
tveganje za varnost ciljnih vrst pri predlagani ravni uporabe. Poleg tega je ugotovila, da uporaba tinkture
nageljnovih Zbic iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry ne bi predstavljala tveganja za varnost potrosnikov
in okolja pri predlaganih ravneh uporabe v krmi. Ugotovila je, da bi bilo treba tinkturo nageljnovih Zbic iz Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry obravnavati kot drazilno za koZo in o¢i ter kot povzrocitelja preobcutljivosti koze
in dihal. Ker so cvetni brsti Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry in njihovi pripravki priznani kot arome za
zivila in ker bi bila njihova funkcija v krmi v bistvu enaka tisti v Zivilih, je nadalje ugotovila, da dodatno
dokazovanje u¢inkovitosti ni potrebno. Potrdila je tudi poro¢ilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je
predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (UL L 270, 14.12.1970, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal. 2024;22(5):8791.
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(6)  Glede na navedeno Komisija meni, da tinktura nageljnovih zbic iz Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry
izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedene snovi, kot je
opredeljena v Prilogi k tej uredbi. Komisija meni, da je zaradi prisotnosti snovi, ki vzbujata zaskrbljenost, in sicer
metilevgenola in estragola, treba dolociti najvisjo vsebnost v popolni krmni mesanici in da je me$anica tinkture
nageljnovih Zbic iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & L.M. Perry z drugimi botani¢nimi dodatki dovoljena, ¢e so
kolicine istih snovi, ki vzbujata zaskrbljenost, v posami¢nih krmilih in krmnih meSanicah manjse od koli¢ine, ki
izhaja iz uporabe enega dodatka pri najvi§ji ali priporoceni vsebnosti za vrsto ali kategorijo Zivali. Poleg tega
Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zascitne ukrepe, da se preprecijo Skodljivi u¢inki na zdravje
uporabnikov dodatka.

(7)  Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za zadevno snov, je primerno zagotoviti prehodno obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo
na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Dovoljenje

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi, se dovoli
kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Prehodni ukrepi

1.  Krmni dodatek tinktura nageljnovih Zzbic iz Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry, dovoljen v skladu
z Direktivo 70/524/EGS, in premiksi, ki vsebujejo ta dodatek, proizvedeni in oznaceni pred 5. septembrom 2025 po
pravilih, ki se uporabljajo pred 5. marcem 2025, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe zadevnih zalog.

2. Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmni dodatek iz odstavka 1, proizvedeni in oznaceni pred
5. marcem 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred 5. marcem 2025, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe zadevnih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo Zivil.

3. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmni dodatek iz odstavka 1, proizvedeni in oznaceni pred
5. marcem 2027 po pravilih, ki se uporabljajo pred 5. marcem 2025, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe zadevnih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil.
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Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 12. februarja 2025

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
Najnizja Najvija
Identifikacij- . vsebnost vsebnost
ska Stevilka . . . Vrsta a.1‘1 Najvisja Datum izteka
krmneoa Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda katt?gor.lja starost mg dodatka/k% pgpolne Druge dolocbe veliavnosti dovolienia
g ivali krmne meSanice J Jen
dodatka z 12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi
2b188-t tinktura Sestava dodatka vse Dodatek se vklju¢i v krmo 5. marec 2035
nageljnovih | tinktura iz posusenih cvetnih brstov Syzygium zivalske v obliki premiksa.
zbic aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry (sopomenka: vrste,
Eugenia caryophyllata Thunb.) razen - - 50 V navodilih za uporabo
enoprstih dodatka in premiksov se
v teko¢i obliki kopita- navedejo pogoji skladis¢enja
rjev in obstojnost pri toplotni
Lastnosti aktivne snovi . obdelavi.
enoprsti - - 200
kopitarfi Mesanica tinkture

tinktura nageljnovih Zbic

Tinktura, kot jo je opredelil Svet Evrope (),
pridobljena iz posusenih cvetnih brstov
Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry

z raz§irjeno ekstrakcijo z mesanico topil voda/
etanol, stiskanjem in filtracijo.

St. CoE: 188

Specifikacije

— vsebnost suhe snovi: 1,57-1,77 %
— polifenoli skupaj (3): < 0,541 %
— flavonoidi: < 0,0418 %

— evgenol: < 0,00497 %

— evgenil acetat: < 0,00017 mg/ml
— metilevgenol: < 0,00022 %

— estragol: < 0,00009 %

nageljnovih 7bic z drugimi
botani¢nimi dodatki je
dovoljena, ¢e so kolic¢ine
metilevgenola in estragola
v posami¢nih krmilih in
krmnih mesSanicah manjse
od koli¢ine, ki izhaja iz
uporabe enega dodatka pri
najvisji ali priporoceni
vsebnosti za vrsto ali
kategorijo Zivali.
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Najnizja Najvija
Identifikacij- . vsebnost vsebnost
ska tevilka . . . Vrsta a.1.1 Najvigja Datum izteka
Krmneoa Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda katf.zgor.lja starost mg dodatka/k% pgpolne Druge dolocbe veliavnosti dovolienia
g Fivali krmne meSanice ) jen)
dodatka z 12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi
Analizna metoda () 4. Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
Za dolocanje lastnosti krmnega dodatka: morebitnih tveganj za
— spektrofotometrija za dolocanje skupnih uporabnike dodatka in
polifenolov in skupnih flavonoidov; premiksov pri ravnanju
— plinska  kromatografija v  povezavi z njimi dolocijo postopke
s plamensko ionizacijsko detekcijo varnega ravnanja in
(GC-FID) za dolocanje evgenola organizacijske ukrepe. Kadar
(fitokemi¢nega oznacevalca), estragola, navedenih tveganj s takimi
metilevgenola in evgenil acetata. postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
za§Citno opremo za kozo,
o¢i in dihala.

(")  Naravni viri aromati¢nih snovi — porocilo §t. 2 (2007).

Izrazeno kot ekvivalent galne kisline (GAE).

Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisatihttps:| fjoint-research-
centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=sl.
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