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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1152
ze dne 14. Cervence 2015

o povoleni tokoferolovych extraktii z rostlinnych oleji, extrakti s vysokym obsahem tokoferolii
z rostlinnych olejii (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu jako dopliikovych 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. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Naiizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouZzivanych ve vyZzivé 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)  Tokoferolové extrakty z rostlinnych oleji, extrakty s vysokym obsahem tokoferolii z rostlinnych oleji (bohaté na
delta-tokoferol) a alfa-tokoferol byly v souladu se smérnici 70/524/EHS povoleny bez ¢asového omezeni jako
doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat. Tyto produkty byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsdny do Registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byly pfedlozeny
dvé zadosti o pfehodnoceni tokoferolovych extraktl z rostlinnych olejti, extraktl s vysokym obsahem tokoferold
z rostlinnych oleji (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu jako doplitkovych latek a ptipravkd z nich pro
viechny druhy zvifat. Zadatelé pozddali o zafazeni uvedenych dopliikovych litek do kategorie ,technologické
dopliikové latky“. Tyto Zddosti byly podédny spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tifad pro bezpenost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 12. ¢ervna 2012 (})
k zavéru, Ze tokoferolové extrakty z rostlinnych olejd, extrakty s vysokym obsahem tokoferolii z rostlinnych
olejii (bohaté na delta-tokoferol) a alfa-tokoferol nemaji za navrhovanych podminek uziti nepfiznivé dcinky na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi. Ufad ddle usoudil, Ze uvedené doplikové latky ptisobi jako
antioxidanty a Ze nepfedstavuji zZddné riziko pro bezpecnost uzivatel. Zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh nepovaZzuje Gfad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metod€ analyzy doplikovych latek pfidanych
do krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni tokoferolovych extraktt pfirodniho ptvodu, extraktd s vysokym obsahem tokoferolti pfirodniho
ptivodu (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu prokazuje, ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini uvedenych litek by proto mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkach pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym 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).
(*) EFSAJournal 2012;10(7):2783 a EFSA Journal 2012; 10(7):27 84.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Latky uvedené v ptiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,technologické dopliikové latky“ a funkéni skupiny
L,antioxidanty*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvirat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

1. Latky uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené pied 4. tnorem 2016 v souladu
s pravidly platnymi pted 4. srpnem 2015, sméji byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici litky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pred 4. srpnem 2016
v souladu s pravidly platnymi pfed 4. srpnem 2015, sméji byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stivajicich
zdsob, jestlize jsou ureny pro zvifata urcend k produkei potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené pted 4. srpnem 2017

v souladu s pravidly platnymi pfed 4. srpnem 2015, sméji byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stivajicich
zdsob, jestlize jsou urceny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. ¢ervence 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalni | Maximdlni
I@er}t}ﬁ— Jméno . Druh nebo | obsah obsah Konec
ka¢ni ¢islo <. Dopliikové __ s . s . Maximdlni - ; .
(o drzitele . Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie P e 12 Jind ustanoven{ platnosti
doplikové leni latka Fat staf mg Gc¢inné latky/kg leni
latky povolent zvira kompletniho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funk&ni skupina: antioxidanty
1b306(i) — Tokoferolové | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. Tokoferolové 4. srpna
extrakty ALFA-, beta-, gama- a delta-tokoferol druhy extrakty z rostlinnych 2025
z rostlinnych ’ ’ zvifat oleji sméji byt uvd-

olejtt

Charakteristika tcinné ldtky
ALFA-, beta-, gama- a delta-tokoferol:
— C29H5002

— 119-13-1

Tokoferolové extrakty pi{rodniho pavodu v kapalné (ole-
jové) formé, ziskané extrakci z rostlinnych olejt.

Kritéria Cistoty: celkovy obsah tokoferolti minimalné 30 %.

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni typu tokoferolu (alfa-, beta-, gama- a delta-
tokoferol) v dopliikové ldtce: plynovd chromatografie
s plamenové ioniza¢ni detekci, GC[FID (AOAC 988.14).

Pro stanoveni typu tokoferolu (alfa-, beta-, gama- a delta-
tokoferol) v premixech a krmivu: vysokoucinnd kapali-
novd chromatografie s UV nebo fluorescenéni detekei,
HPLC/UV nebo FLD (nafizeni (ES) ¢. 152/2009 (3, pii-
loha IV, metoda B).

dény na trh a pouzi-
vany jako doplikova
litka obsahujici pfi-
pravek.

. 'V ndvodu k pouziti

dopliikové latky
uvedte  podminky
skladovéni a stability
a u premixil pod-
minky skladovani.
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Minimalni | Maximdlni
IC}CI}It}fI— Jméno . Druh nebo | obsah obsah Konec
ka¢ni &islo . Doplitkové . . . _— . Maximalni - y .
doplitkové drzitele T4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie e mg Ginné ltkyfk Jind ustanoven{ platnosti
OPIEOVE 1 b ovolent a zvifat st s YIk8 povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
1b306(ii) — Extrakty s vy- | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — 1. Extrakty s vysokym | 4. srpna
sokym obsa- | A1k A-, beta-, gama- a delta-tokoferol dl‘l’lvhy obsaherp t’okoferohol 2025
hem tokofe- zvifat z rostlinnych olejt

rolt z rostlin-
nych olejt
(bohaté na
delta-tokofe-
rol)

Charakteristika tcinné ldtky

ALFA-, beta-, gama- a delta-tokoferol

Chemicky vzorec:

_ C29H5002

— CH,.0

_ C28H4802
C,,H, O

— 119-13-1

Extrakty s vysokym obsahem tokoferolti prirodniho pu-
vodu (bohaté na delta-tokoferol), v kapalné (olejové)
formé, ziskané extrakci z rostlinnych oleji.

Kritéria ¢istoty: celkovy obsah tokoferolt minimdlné 80 %,
minimalni obsah delta-tokoferolu 70 %.

Analytické metody (1)

Pro stanoveni typu tokoferolu (alfa-, beta-, gama- a delta-
tokoferol) v doplikové ldtce: plynovd chromatografie
s plamenové ioniza¢ni detekci, GC[FID (AOAC 988.14).

Pro stanoveni typu tokoferolu (alfa-, beta-, gama- a delta-
tokoferol) v premixech a krmivu: vysokoucinnd kapali-
novd chromatografie s UV nebo fluorescenéni detekei,
HPLC/UV nebo FLD (nafizeni (ES) ¢. 152/2009, ptiloha IV,
metoda B).

(bohaté na delta-to-
koferol) sméji byt
uvadény na trh
a pouzivany jako
doplitkova latka ob-
sahujic ptipravek.

. 'V névodu k pouziti

doplnkové latky
uvedte  podminky
skladovani a stability
a u premixti pod-
minky skladovani.

8//81 1
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Minimalni | Maximdlni
IC}CI}It}fI— Jméno . Druh nebo | obsah obsah Konec
ka¢ni &islo . Doplitkové . . . _— . Maximalni - y .
doplitkové drzitele T4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie e mg Ginné ltkyfk Jind ustanoven{ platnosti
OPIEOVE 1 b ovolent atka zvifat st s YIk8 povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
1b307 — ALFA-tokofe- | SlozZeni dopliikové litky Vsechny — — — 1. ALFA-tokoferol smi | 4. srpna
rol ALFA-tokoferol druhy byt uvasi’én, na trh 2025
nebo ka- a pouzivin jako
Charakteristika tcinné ldtky tegorie doplitkova litka ob-
zvitat sahujic piipravek.

DL-alfa-tokoferol

C29H5002

¢. CAS: 10191-41-0

ALFA-tokoferol v kapalné (olejové) formé, ziskany che-
mickou syntézou. Kritéria Cistoty: minimalné 96 %.
Analytické metody (')

Pro stanoveni DL-alfa-tokoferolu v dopliikové latce: ply-
novd chromatografie s plamenové ioniza¢ni detekci,
GC[FID (Ph. Eur. 7.2-07/2011:0692), rovnéZ vcetné né-
kolika identifika¢nich testd.

Pro stanoveni DL-alfa-tokoferolu v premixech a krmivech:
vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie s UV nebo fluo-
rescenéni detekci, HPLC/UV nebo FLD (nafizeni (ES)
¢. 15220009, ptiloha IV, metoda B).

. 'V névodu k pouziti

doplnkové latky
uvedte  podminky
skladovani a stability
a u premixti pod-
minky skladovani.

(1) Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové ldtky: https:/[ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorka a laboratorniho zkouseni pro Gfedn{ kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
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