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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/662
ze dne 28. dubna 2015

tykajici se povoleni L-karnitinu a L-karnitinu L-tartaritu jako doplitkovych litek 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. z4f{ 2003 o dopliikovych ltkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  L-karnitin a L-karnitin L-tartardt byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako
doplitkové latky pro vsechny druhy zvifat. Uvedené produkty byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsdny do Registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkty.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s clankem 7 uvedeného nafizeni byly podany
dvé zadosti o pfehodnoceni L-karnitinu a jeho pfipravkti a L-karnitinu L-tartardtu jako dopliikovych latek pro
viechny druhy zvifat a v souladu s ¢lénkem 7 uvedeného natizeni pro nové pouziti ve vodé k napajeni. Zadatelé
pozadali o zafazeni uvedenych doplikovych litek do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*.
Tyto Zadosti byly poddny spolu s ddaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 24. dubna 2012 (})
k zavéru, Ze za navrZenych podminek pouziti v krmivu a ve vodé k napdjeni nemaji L-karnitin a L-karnitin
L-tartardt nepifznivé Gcinky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi. Urad dospél k zdvéru, ze
L-karnitin a L-karnitin L-tartardt se povaZuji za G¢inné zdroje L-karnitinu. Urad dile dospél k zavéru, Ze nevznikd
7adné riziko pro uzivatele. Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné.
Ovéfil take zprdvu o metodé analyzy doplikovych litek pfidanych do krmiv a do vody, kterou pfedlozila
referen¢ni laboratof zifzend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-karnitinu a L-karnitinu L-tartardtu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini uvedenych latek by proto mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést. L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) EFSA Journal 2012;10(5):2676 a EFSA Journal 2012;10(5):2677.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové latky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym dc¢inkem®, se povoluji jako doplitkové latky
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

1. Létky uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené pred 19. listopadem 2015 v souladu
s pravidly platnymi pfed 19. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené pred 19. listopadem 2015
v souladu s pravidly platnymi pfed 19. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urCend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pied 19. kvétnem 2017
v souladu s pravidly platnymi pfed 19. kvétnem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend k produkci potravin.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 28. dubna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah
Identifika¢ni Jméno Doplitkovd Druh nebo Maxi- mg Geinné Htky/k Konec
¢islo dopli- drzitele P Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mélni 8 YIR8 Jind ustanoven{ platnosti
Kové Ttk ovolen latka Sviat Stai kompletniho krmiva ovoleni
Ve latky povoleni vira arl o Obsahu VlhkOSti 12 % povoleni
nebo mg ti¢inné latky/l
vody.
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym ticinkem
3a910 — L-karnitin | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. L-karnitin smi byt | 19. kvétna
L-karnitin druhy uvddén na  trh 2025
zvifat a pouzivin jako
Udinnd ldtka dopliikovd ldtka ob-
Lkarnitin sahujici ptipravek.
2. V névodu pro pou-
CH,;NO, ziti dopliikové latky
& CAS: 541-15-1 a premixu musi byt
’ ’ uvedeny podminky
L-karnitin v pevné formé vyrobeny chemickou synté- skladovéni a stabi-
zou: min. 97 %. lity.
Analytickd metoda (') 3. Bezpecnost: behem}
) N o . manipulace se musi
Pro stanoveni L-karnitinu v dopliikové latce: titrace ky- pouzivat prostiedky
selinou chloristou (Ph Eur 6. vydani, monografie 1339). k ochrané dychacich
Pro stanoveni L-karnitinu v premixech: metoda iontové cestt a réos,it bezplic-
chromatografie s detekci elektrické vodivosti (IC-ECD) nostni bryle a ruka-
nebo spektrofotometrickd metoda po enzymatické vice.
reakci s karnitinacetyltransferdzou. 4. Tato doplikovad
, i ) L latka se smi pouzi-
Pro stanoveni L-karnitinu v krmivech: vysokouéinna vat v pitné vodé
etlo’ ; A pitné vodé.
kapalinovd chromatografie na reverzni fizi s UV de-
tekci (RP-HPLC) s fluorimetrickym detektorem nebo
spektrofotometrickd metoda po enzymatické reakci
s karnitinacetyltransferazou.
Pro stanoveni L-karnitinu ve vodé: potenciometrickd ti-
trace nebo spektrofotometrickd metoda po enzyma-
tické reakci s karnitinacetyltransferazou.
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Minimélni | Maximalni

obsah obsah
Identifika¢ni Jméno Doblikova Druh nebo Maxi- mg Ginné Krkyfk Konec
¢islo dopli- drzitele op mxova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mélni 8 YIR8 Jind ustanoven{ platnosti
kové latk ovoleni litka zvifat Stai kompletniho krmiva ovoleni

Y p o obsahu vlhkosti 12 % p
nebo mg t¢inné latky/l
vody.
3a911 — L-karnitin | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — . 1. V ndvodu pro pou- | 19. kvétna
L-tartardt | | joenie | tartardt drl’{hy ziti dopliikové l/atk/y 2025
zvifat a premixu musi byt

Ucinnd ldtka
L-karnitin L-tartardt
C18H36N2012
¢. CAS: 36687-82-8

L-karnitin L-tartardt v pevné formé vyrobeny chemic-
kou syntézou: min. 97 %.

Analytickd metoda (1)

Pro stanoveni L-karnitinu L-tartardtu v doplikové latce:
potenciometrickd zpétna titrace.

Pro stanoveni L-karnitinu L-tartardtu (vyjidfeno jako
L- karnitin) v premixech: metoda iontové chromatogra-
fie s detekci elektrické vodivosti (IC-ECD) nebo spek-
trofotometrickd metoda po enzymatické reakci s karni-
tinacetyltransferdzou.

Pro stanoveni L-karnitinu L-tartardtu (vyjadfeno jako
L- karnitin) v krmivech: vysokot¢innd kapalinové chro-
matografie na reverzni fizi s UV detekc{ (RP-HPLC)
s fluorimetrickym detektorem nebo spektrofotome-
trickd metoda po enzymatické reakci s karnitinacetyl-
transferdzou.

Pro stanoveni L-karnitinu L-tartardtu (vyjadfeno jako
L- karnitin) ve vodé potenciometrickd titrace nebo
spektrofotometrickd metoda po enzymatické reakci
s karnitinacetyltransferazou.

uvedeny podminky
skladovani a stabi-
lity.

. Bezpecnost: béhem

manipulace se musi
pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich
cest a nosit bezpec-
nostni bryle a ruka-
vice.

. Tato doplikova

litka se smi pouzi-
vat v pitné vodé.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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