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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1152
zo 14. jala 2015

o povoleni tokoferolovych extraktov z rastlinnych olejov, extraktov s vysokym obsahom
tokoferolu z rastlinnych olejov (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu 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
ldtkach 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 latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Tokoferolové extrakty z rastlinnych olejov, extrakty s vysokym obsahom tokoferolu z rastlinnych olejov (bohaté
na delta-tokoferol) a alfa-tokoferol boli povolené bez ¢asového obmedzenia v stlade so smernicou 70/524/EHS
ako kfmne doplnkové litky pre vietky druhy zvierat. Uvedené produkty boli ndsledne zapisané do registra
kimnych doplnkovych ldtok ako existujice 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 tokoferolovych extraktov z rastlinnych olejov, extraktov s vysokym obsahom tokoferolu
z rastlinnych olejov (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu ako kfmnych doplnkovych litok a ich
pripravkov pre vietky druhy zvierat. Ziadatelia poziadali o zaradenie tychto doplnkovych létok do kategérie
doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“. K uvedenym Ziadostiam boli prilozené ddaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) dospel v stanoviskdch z 12. jina 2012 () k zdveru, Ze
tokoferolové extrakty z rastlinnych olejov, extrakty s vysokym obsahom tokoferolu z rastlinnych olejov (bohaté
na delta-tokoferol) a alfa-tokoferol nemaji za navrhovanych podm1enok poutitia neziaduci G¢inok na zdravie
zvierat, fudské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zdveru, Ze tieto doplnkove latky st a¢inné ako
antioxidanty a Ze pre pouZivatelov nevzniknii Ziadne bezpeénostné rizikd. Urad nepovazuje osobitné poziadavky
na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zdroven overil sprivu o metdde analyzy kfmnych doplnkovych
latok v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50 Z posudenia tokoferolovych extraktov z rastlinnych olejov, extraktov s vysokym obsahom  tokoferolu
z rastlinnych olejov (bohatych na delta-tokoferol) a alfa-tokoferolu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 s splnené. Pouzivanie tychto litok by sa preto malo povolit v silade
s prilohou 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. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012); 10(7):2783; Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012); 0( ):2784.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych latok ,technologické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,antioxidanty“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové litky vo vyzive
zvierat.

Cldnok 2

1. Latky uvedené v prilohe a premixy obsahujice tieto latky, vyrobené a oznacené pred 4. februirom 2016 v sulade
s pravidlami platnymi pred 4. augustom 2015, sa mo6zu nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich
zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice latky uvedené v prilohe, vyrobené a oznacené pred 4. augustom 2016
v stilade s pravidlami platnymi pred 4. augustom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujiicich zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré st uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litky uvedené v prilohe, vyrobené a oznacené pred 4. augustom 2017
v stlade s pravidlami platnymi pred 4. augustom 2015, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujacich zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie sii urCené na produkciu potravin.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Mini- Maxi-
mélny mélny
Identifi- Nézov/ obsah obsah .
. g p Druh alebo . Koniec
kacné ¢islo meno Doplnkové o i . s . oy Maxi- . . .
. oo v p ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda kategéria . 1 Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej | drzitela latka rat mdlny vek | mg d¢innej latky na kg leni
latky povolenia zviera kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: antioxidanty
1b306i) — tokoferolové | Zlozenie doplnkovej ldtky vietky — — — 1. Tokoferolové ex- | 4. august
e).(tral,qtyzras- Alfa-, beta-, gama- a delta-tokoferol. dr}xhy trakty z raftvhnnyc’h 2025
tlinnych ole- zvierat olejov sa mozZu uvd-

jov

Charakteristika tcinnej ldtky

Alfa-, beta-, gama- a delta-tokoferol:
_ C29H5002

_ C28H4802
_ C28H4802
— C,H,,0
¢. CAS:
— 59-02-9
— 490-23-3
— 54284
— 119-13-1

Tokoferolové extrakty prirodného povodu, v kvapalnej
olejovej forme, ziskané extrakciou z rastlinnych olejov.

4672

Kritéria Cistoty: tokoferoly spolu min. 30 %.
Analytickd metdda (')

Na stanovenie foriem tokoferolu (alfa-, beta-, gama-
a delta-tokoferol) v kfmnej doplnkovej ldtke: plynovd
chromatografia s plameniovou ionizac¢nou detekciou,
GC/[FID (AOAC 988.14).

Na stanovenie foriem tokoferolu (alfa-, beta-, gama-
a delta-tokoferol) v premixoch a krmivich: vysokotc¢innd
kvapalinovd chromatografia s ultrafialovou detekciou
alebo fluorescen¢nou detekciou HPLC/UV alebo FLD [na-
riadenie Komisie (ES) ¢ 152/2009 (3, priloha IV, me-
toda B].

dzat na trh a pouzi-
vat ako doplnkovd
laitka pozostavajica
z pripravku.

. V navode na pouzitie

doplnkovej latky
uvedte  podmienky
skladovania a stability
a pri premixe uved'te
podmienky skladova-
nia.
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Mini- Maxi-
mélny mélny
Identifi- Nazov| obsah obsah .
ka¢né ¢islo meno Doplnkové Druh alebo Maxi- Koniec
. oo P Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria . 1 Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej | drzitela latka X mdlny vek | mg d¢innej latky na kg :
p . zvierat ; . povolenia
latky povolenia kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
1b306ii) — extrakty s vy- | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — 1. Extrakty s vysokym | 4. august
sokym obsa- | A1, peta- gama- a delta-tokoferol druhy obsahom tokoferolu 2025
hom tokofe- ’ ’ ' zvierat z rastlinnych olejov

rolu z rastlin-
nych olejov
(bohaté na
delta-tokofe-
rol)

Charakteristika ticinnej ldtky

Alfa-, beta-, gama- a delta-tokoferol.
Chemicky vzorec:

— GyH;00,

— C,H,,O0
_ C28H4soz
C,,H, 0

— 119-13-1

Extrakty prirodného pdvodu s vysokym obsahom tokofe-
rolu (bohaté na delta-tokoferol), v kvapalnej olejovej
forme, ziskané extrakciou z rastlinnych olejov.

Kritéria ¢istoty: tokoferoly spolu min. 80 % s delta-toko-
ferolom min. 70 %.

Analytické metddy (1)

Na stanovenie foriem tokoferolu (alfa-, beta-, gama-
a delta-tokoferol) v kfmnej doplnkovej ldtke: plynovd
chromatografia s plameniovou ionizac¢nou detekciou,
GC/[FID (AOAC 988.14).

Na stanovenie foriem tokoferolu (alfa-, beta-, gama-
a delta-tokoferol) v premixoch a krmivich: vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia s ultrafialovou detekciou
alebo fluorescen¢nou detekciou HPLC/UV alebo FLD [na-
riadenie (ES) ¢. 152/2009, priloha IV, metdda B].

(bohaté na delta-to-
koferol) sa modzu
uvadzat na trh a pou-
zivat ako doplnkova
litka pozostdvajica
z pripravku.

2. V névode na pouzitie

doplnkovej latky
uvedte  podmienky
stability a skladovania
a pri premixoch
uvedte  podmienky
skladovania.
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Mini- Maxi-
mélny mélny
Identifi- Nazov| obsah obsah .
N p Druh alebo . Koniec
kacné ¢islo meno Doplnkovd . o . s . oy Maxi- . . .
. oo p Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria . 1 Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej | drzitela latka rat mdlny vek | mg d¢innej latky na kg leni
latky povolenia zviera kompletného krmiva povolena
s obsahom vlhkosti
12 %
1b307 — alfa-tokoferol | ZlozZenie doplnkovej ldtky vietky — — — 1. Alfa-tokoferol sa | 4. august
Alfa-tokoferol druhy moze uvddzat na trh 2025
' alebo ka- a  pouzivat  ako
Charakteristika tcinnej ldtky tegdrie doplnkova litka po-
zvierat zostdvajica z  pri-

DL-a-tokoferol

C29H5002

¢. CAS: 10191-41-0

Alfa-tokoferol, v kvapalnej olejovej forme, ziskany che-
mickou syntézou. Kritérid Cistoty: min. 96 %.

Analytické metddy ()

Na stanovenie DL-a-tokoferolu v kfmnej doplnkovej
latke: plynovd chromatografia s plamenovou ioniza¢nou

detekciou, GC[FID (Ph. Eur. 7.2-07/2011:0692) vritane
niekolkych identifikacnych testov.

Na stanovenie DL-a-tokoferolu v premixoch a krmivéch:
vysokot¢innd kvapalinova chromatografia s ultrafialovou
alebo fluorescen¢nou detekciou HPLC/UV alebo FLD [na-
riadenie (ES) ¢. 152/2009, priloha IV, metdda B].

pravku.

. V névode na pouzitie

doplnkovej latky
uvedte  podmienky
skladovania a stability
a pri premixoch
uvedte  podmienky
skladovania.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej strinke referenc¢ného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1522009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek a analyzy na ticely Gradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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