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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/652
z 20. aprila 2022

o povoleni extraktu z horkého pomaranca ako kimnej doplnkovej litky pre urcité druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
ur¢enych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Extrakt z horkého pomaranca bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako
kimna doplnkovd ldtka pre vietky druhy zvierat. Uvedend doplnkova litka bola ndsledne zapisand do registra
kimnych doplnkovych latok ako existujici vyrobok, a to v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové
latky“ a funké¢nej skupiny ,aromatické zliceniny“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Vsilade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozena ziadost
o prehodnotenie extraktu z horkého pomaranca ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat.

(5)  Ziadatel poziadal o povolenie pouZivat extrakt z horkého pomaranca aj vo vode na napdjanie. V zmysle nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 je vak pouzivanie aromatickych zli¢enin vo vode na napdjanie zakdzané. PouZivanie extraktu
z horkého pomaranca vo vode na napdjanie by sa preto nemalo povolit.

(6)  Eurdpsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad) v stanovisku z 23. jina 2021 () skonstatoval, Ze extrakt
z horkého pomaranca nemd za navrhovanych podmienok pouzitia negativne Ucinky na zdravie zvierat, zdravie
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze extrakt z horkého pomaranca by sa mal
povazovat za drazdivy pre pokozku a o¢i a za koZzny a respiraény senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif nepriaznivym d¢inkom na zdravie [udi, najma
pokial ide o pouzivatelov danej doplnkovej latky.

(7)  Urad dalej konstatoval, Ze extrakt z horkého pomaranéa sa uzndva ako aréma v potravinach a jeho funkcia v krmive
by bola v zdsade rovnakd ako v potravindch, preto dalsie preukazovanie G¢innosti nie je nutné. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29. )
(%) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6709.
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(8)  Z postidenia extraktu z horkého pomaranca vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(9) S cielom umoznit lepsiu kontrolu by sa mali stanovit urcité podmienky. Konkrétne ide o to, Ze na etikete danej
kfmnej doplnkovej latky by sa mal uviest odpordcany obsah. Pre pripady prekrocenia uvedeného obsahu by sa na
etikete premixov mali uvadzat urcité informacie.

10) To, Ze pouzitie extraktu z horkého pomaranca ako ardmy vo vode na napdjanie nie je povolené, nevylucuje
p p y paj Jep vylucu)
pouzivanie tejto litky v kfmnych zmesiach poddvanych vodou.

(11) KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd litku, je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie

novych poziadaviek vyplyvajiicich z povolenia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,aromatické zliiceniny*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkovd ldtka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1.  Ldtka uvedend v prilohe, ako aj premixy, ktoré ju obsahujd, vyrobené a oznacené pred 11. novembrom 2022 v stlade
s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich
zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce latku uvedent v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred 11. mdjom
2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré sti uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce ldtku uvedent v prilohe, ktoré si1 vyrobené a oznacené pred 11. mdjom
2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny M?Xl
mélny
obsah
obsah

v mg U¢innej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria se

nzorickych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: aromatické zliCeniny.

2b136-ex

extrakt
z horkého
pomaranca

ZloZenie doplnkovej ldtky:

extrakt z horkého pomaranca
z plodov Citrus x aurantium L.

tuhd forma

Charakteristika ticinnej ltky:
extrakt z horkého pomaranca
z plodov Citrus x aurantium L.
podla definicie Rady Eurdpy (*).
Flavonoidy: 45 - 55 %, z toho
— naringin: 20 - 30 %

— neohesperidin: 10 — 20 %

5-metoxypsoralén (zndmy aj
ako bergaptén): < 0,03 %

(-)-synefrin: < 1 %

Cislo CoE: 136.

kurcatd vo
vykrme

nosnice
morky vo vykrme
prasiatka
osipané vo
vykrme
prasnice
dojnice
telatd
dobytok vo
vykrme
ovce[kozy
kone

kraliky
lososovité
okrasné ryby
psy

macky

. Doplnkovd latka sa pridava do krmiva vo

forme premixu.

.V ndvode na pouzitie doplnkovej latky

a premixov sa musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri tepelnom oe-
treni.

. Doplnkovd latka sa nesmie pouzivat

v kombindcii s neohesperidinom DC
(2b959).

. Na etikete doplnkovej latky sa musi uva-

dzat:

,Odportcany maximdlny obsah G¢innej

latky na kilogram kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %:

— kurcatd vo vykrme: 102 mg.

— nosnice: 151 mg.

— morky vo vykrme: 136 mg.

— prasiatka: 182 mg.

— osipané vo vykrme: 217 mg.

— prasnice: 268 mg.

— dojnice: 259 mg.

— telatd (ndhradka mlieka), dobytok vo
vykrme, ovce/kozy, kone, lososovité,
psy a okrasné ryby: 400 mg.

— macky: 80 mg.

— kraliky: 161 mg.
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Analytickd metdda (3):

Na kvantifikdciu naringinu

(fytochemicky markér)

v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia (HPLC) so
spektrofotometrickou (UV)
detekciou

. Naetikete premixu sa musi uviest funkéna

skupina, identifika¢né ¢islo, nazov a pri-
dané mnozstvo tc¢innej latky, ak by mnoz-
stvo pouzitia uvedené na etikete premixu
malo za nasledok prekrocenie hodnoty
uvedenej v bode 4.

. Zmes extraktu z horkého pomaranca

z plodov Citrus x aurantium L s inymi po-
volenymi doplnkovymi latkami ziskany-
mi z Citrus aurantium L. sa v krmivach ne-
povoluje.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a pre-

mixov stanovia prevddzkovatelia krmi-
véarskych podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia s cieflom riesit
potencidlne rizikd pri vdychovani, kon-
takte s pokozkou alebo ofami. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZif na
minimum, doplnkovd ltka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vritane prostriedkov na
ochranu pokozky a o¢i a ochrannej dy-
chacej masky.

(") Prirodné zdroje arébm — sprava ¢. 2 (2007).

(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2022/652 z 20. apríla 2022 o povolení extraktu z horkého pomaranča ako kŕmnej doplnkovej látky pre určité druhy zvierat 
	PRÍLOHA 


