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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/662
z 28. aprila 2015

o povoleni L-karnitinu a L-karnitinu-L-tartrdtu ako kfmnych doplnkovych litok 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
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  L-karnitin a L-karnitin-L-tartrat boli povolené bez Casového obmedzenia v stilade so smernicou 70/524/EHS ako
kfmne doplnkové litky pre vietky druhy zvierat. Uvedené produkty boli ndsledne zapisané do registra kfmnych
doplnkovych ldtok ako existujiice produkty, a to v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢ldinkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 boli predlozené dve
ziadosti o prehodnotenie L-karnitinu a jeho pripravkov a L-karnitinu-L-tartritu pre vSetky druhy zvierat,
a v stlade s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia aj o nové pouzivanie v pitnej vode. Ziadatelia poziadali o zaradenie
tychto doplnkovych litok do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K uvedenym Ziadostiam
boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravfn (d’ale' len ,irad“) dospel v stanoviskach z 24. aprila 2012 (%) k zaveru, Ze
L-karnitin a L-karnitin-L-tartrat nemaju za mnavrhovanych podm1enok pouZitia neziaduci G¢inok na zdravie
zvierat, Tudské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zéveru, ze L-karnitin a L-karnitin-L-tartrt st
Geinnymi zdrojmi L-karnitinu. Urad dalej dospel k zdveru, Ze nevzniknii Ziadne bezpecnostné rizikd pre
pouzivatelov. Urad nepovaZuje osobitné p021adavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven
overil spravu o metdéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) €. 1831/2003.

(5)  Z postdenia L-karnitinu a L-karnitinu-L-tartrdtu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie tychto litok by sa preto malo povolit podla prilohy

k tomuto nariadeniu.

(6)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29. ]
(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2676 a Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2677.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Latky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej

skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové latky vo vyZive zvierat.

Clanok 2

1. Latky uvedené v prilohe a premixy obsahujice uvedené latky vyrobené a oznacené pred 19. novembrom 2015
v sulade s pravidlami platnymi pred 19. mdjom 2015 sa mo6Zu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litky uvedené v prilohe vyrobené a oznacené pred 19. novembrom
2015 v stlade s pravidlami platnymi pred 19. mdjom 2015 sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujiicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd urcené na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce litky uvedené v prilohe vyrobené a oznacené pred 19. majom 2017
v stlade s pravidlami platnymi pred 19. mdjom 2015 sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujticich zdsob, ak st ur¢ené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na produkciu potravin.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 28. aprila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimalny | Maximélny
obsah obsah
Identifika¢né | Ndzov/meno Doblnkovd Druh alebo Maxi- mg Géinnej lacky/k Koniec
¢islo dopln- drzitela f K ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria mélny k 8 I }]1 k YIx8 Iné ustanovenia platnosti
kovej latky povolenia atka zvierat vek Ompetnenio krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
alebo mg cinnej
latky/l vody
Kategéria vyZivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maja obdobny dcinok
3a910 — L-karnitin | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky — — — . L-karnitin sa méze | 19. mdja
L-karnitin dr}lhy uvadzat _ ma tth | 2025
zvierat a pouzivat ako

Ucinnd ldtka
L-karnitin
C,H,;;NO,

CAS ¢.: 541-15-1

L-karnitin, tuhd forma, vyrobeny chemickou syntézou:
minimdlne 97 %

Analytickd metéda (1)

Na stanovenie L-karnitinu v kfmnej doplnkovej latke:
titrdcia kyselinou chloristou (Eur. lickopis 6. vydanie,
monografia 1339)

Na stanovenie L-karnitinu v premixoch: metdda iéno-
vej chromatografie s detekciou elektrickej vodivosti
(IC/ECD) alebo spektrofotometrickd metéda po enzy-
matickej reakcii s karnitin acetyl transferdzou.

Na stanovenie L-karnitinu v krmivdch: vysokoucinnd
kvapalinovd chromatografia s reverznou fdzou
(RP-HPLQ) s fluorimetrickym detektorom alebo spek-
trofotometrickd metéda po enzymatickej reakcii s karni-
tin acetyl transferdzou.

Na stanovenie L-karnitinu vo vode: potenciometrickd
titracia alebo spektrofotometrickd metéda po enzyma-
tickej reakcii s karnitin acetyl transferdzou.

doplnkové litka ob-
sahujica pripravok.

. V ndvode na pouzi-

tie doplnkovych l4-
tok a  premixu
uvedte podmienky
skladovania a stabi-
lity.

. Na tcely bezpec-

nosti: pri manipuld-
cii sa musi pouzivat
ochrannd  dychacia
maska, ochranné
okuliare a rukavice.

. Doplnkova litka sa

moze pouzivat v pit-
nej vode.
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Minimalny | Maximélny
obsah obsah

Identifika¢né | Ndzov/meno Doplnkova Druh alebo Maxi- mg Glinnej létkyk Koniec
¢islo dopln- drzitel'a op mxova ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria malny 8 ) YR8 Iné ustanovenia platnosti
kovej latk ovolenia litka zvierat vek kompletného krmiva ovolenia

) Ay P s obsahom vlhkosti 12 % p
alebo mg tcinnej
latky/l vody

3a911 — L-karnitin- | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky — — — 1. V ndvode na pouzi- | 19. mdja

L-tartrat L-karnitin-L-tartrat dr}lhy tie doplnkovych .la- 2025

zvierat tok a  premixu

Utinnd ldtka
L-karnitin-L-tartrat
C 1 SH 3 6N2 O 12

CAS ¢.: 36687-82-8

L-karnitin-L-tartrdt, tuhd forma, vyrobeny chemickou
syntézou: minimdlne 97 %

Analytickd metdda (1)

Na stanovenie L-karnitinu-L-tartrdtu v kimnej doplnko-
vej latke: potenciometrickd spdtnd titricia.

Na stanovenie L-karnitinu-L-tartrtu (vyjadreného ako
L-karnitin) v premixoch: metdda i6novej chromato-
grafie s detekciou elektrickej vodivosti (IC/ECD) alebo
spektrofotometrickd metéda po enzymatickej reakcii
s karnitin acetyl transferdzou.

Na stanovenie L-karnitinu-L-tartrtu (vyjadreného ako
L-karnitin) v krmivich: vysokoti¢innd kvapalinova
chromatografia s reverznou fazou (RP-HPLC) s fluori-
metrickym detektorom alebo spektrofotometrickd me-
toda po enzymatickej reakcii s karnitin acetyl transferd-
zou.

Na stanovenie L-karnitinu-L-tartrtu (vyjadreného ako
L-karnitin) vo vode: potenciometrickd titrdcia alebo
spektrofotometrickd metéda po enzymatickej reakcii
s karnitin acetyl transferdzou.

uvedte podmienky
skladovania a stabi-
lity.

. Na ucely bezpec-

nosti: pri manipuld-
cii sa musi pouzivat
ochrannd dychacia
maska, ochranné
okuliare a rukavice.

. Doplnkova litka sa

mozZe pouzivat v pit-
nej vode.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria Eurdpskej dnie pre kfmne doplnkové ldtky: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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