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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1419
z 22. augusta 2022

o povoleni esencidlneho oleja z listov buka brezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans ako
kimnej doplnkovej litky pre vsetky 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 latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd 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 ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Olgj z listov buka brezového bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny ako kfmna doplnkovd ldtka pre
vietky druhy zvierat bez ¢asového obmedzenia. Uvedend doplnkovd litka bola nésledne zapisand do registra
kimnych doplnkovych litok ako existujiici vyrobok v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Vsulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldankom 7 bola predloZena Ziadost
o prehodnotenie esencidlneho oleja z listov Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans (esencidlneho oleja z listov buka
brezového) pre vSetky druhy zvierat.

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

(5)  Ziadatel poziadal o povolenie pridavnej latky aj na pouzitie vo vode na napijanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 vSak nemozno povolif pouZivanie aromatickych zlicenin vo vode na napdjanie. Preto by sa nemalo
povolit pouZzivanie esencidlneho oleja z listov buka brezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans vo vode na
napéjanie.

(6)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 27. janudra 2022 (}) skonstatoval, Ze
esencidlny olej z listov buka brezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans nemd za navrhovanych podmienok
pouZivania nepriaznivé Géinky na zdravie zvierat, spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel
k zaveru, Ze esencidlny olej z listov buka brezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans by sa mal povazovat za
drazdivy pre pokozku a o¢i a za dermdlny a respiracny senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit neziaducim d¢inkom na zdravie ludi, najmi pokial ide
o pouzivatelov danej doplnkovej latky.

(7)  Urad dalej skonstatoval, Ze esencidlny olej z listov buka brezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans sa uznva
ako aréma v potravinich a jeho funkcia v krmive by bola v zdsade rovnakd ako v potravinich, preto dalsie
preukazovanie G¢innosti nie je potrebné. Zaroven overil sprivu o metédach analyzy kfmnej doplnkovej latky
v krmive predlozent referenénym laborat6riom 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) (2022) 20(3):7160.
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(8)  Z posudenia esencidlneho oleja z listov buka brezového Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 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 doplnkovej
litky by sa mal uviest odporticany obsah. Pre pripady prekrocenia uvedeného obsahu by sa na etikete premixov mali
uvédzat urcité informécie.

(10) Skutocnost, Ze esencidlny olej z listov buka brezového Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans nie je povoleny na
pouzivanie ako aréma vo vode na napdjanie, nevylucuje jeho pouzitie v kfmnych zmesiach, ktoré sa podavaji vo
vode.

(11) KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, pokial ide
o prislusnd ltku, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Povolenie

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

Clanok 2

Prechodné opatrenia

1. Latku $pecifikovant v prilohe, ako aj premixy obsahujtice tito ltku vyrobené a oznacené pred 12. marcom 2023
v stlade s pravidlami platnymi pred 12. septembrom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litku uvedenti v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
12. septembrom 2023 v sulade s pravidlami platnymi pred 12. septembrom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st ur¢ené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litku uvedent v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred
12. septembrom 2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 12. septembrom 2022, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 3
Nadobudnutie d&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 22. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkové latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M?Xl
mélny
obsah
obsah

v mg doplnkovej
latky/kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funk&nd skupina: aromatické zliceniny

2b85c-e0

esencidlny olej
z listov buka
brezového

ZloZenie doplnkovej ldtky

esencidlny olej z listov buka brezového
Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans

kvapalnd forma
metyleugenol < 0,17 %
Charakteristika tcinnej ldtky

Esencialny olej z listov buka brezového
vyrdbany destildciou vodnou parou z listov
Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans podla
vymedzenia Rady Eurépy ().

d,l- izomentén: 19 - 27 %

d-limonén: 19 - 26 %

2-hydroxypiperiton (alebo diosfenol): 817 %
p-mentdn-3-6n: 5-12 %

pulegon: 1,5 -8 %

Cislo CAS: 68650-46-4
Cislo CoE: 85¢
Cislo FEMA: 2169

Vietky
druhy
zvierat
okrem
maciek

macky

1. Doplnkova latka sa priddva do krmiva vo
forme premixu.

2. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky
a premixov sa musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri tepelnom ose-
treni.

3. Zmes s inymi pridavnymi ldtkami s obsa-
hom metyleugenolu nie je povolend.

4. Na etikete doplnkovej latky sa musi uva-
dzat:

,Odporacany maximalny obsah G¢innej

latky na kilogram kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %:

— kurcatd vo vykrme a iné menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme:
0,1 mg,

— nosnice a iné menej vyznamné druhy
hydiny na zndsku a na plemeno, morky
vo vykrme a kréliky: 0,15 mg,

— prasiatka v3etkych druhov Suidae: 0,20
mg,

— vSetky zvieratd Celade Suidae vo vykrme:
0,25 mg,

— prasnice a prezavavce urcené na produk-
ciu mlieka: 0,30 mg,

12. september
2032
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Analytickd metdda () — prezavavce vo vykrme a kone: 0,45 mg,
— telatd (ndhradka mlieka), psy, ryby
Na stanovenie d-limonénu a d,l-izomenténu a okrasné ryby: 0,5 mg,
(fytochemickych markerov) v kimnej — ostatné druhy, okrem maciek: 0,1 mg.“
doplnkovej latke (esencidlny olej z listov buka
brezového): 5. Na etikete premixu sa musi uviest
, i 5 funk¢nd skupina, identifikacné ¢islo, né-
- Plypoxia chromatografia s plamen?voj zov a pridané mnoZstvo Gcinnej latky, ak
ioniza¢nou detekciou (GC-FID) (zaloZené by mnozstvo pouzitia uvedené na etikete
naISO 11024) premixu malo za ndsledok prekrocenie

hodnoty uvedenej v bode 4.

6. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a pre-
mixov stanovia prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd pri vdychovani, kon-
takte s pokozkou alebo ocami. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkova litka a premixy
sa musia pouZivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vritane prostriedkov
na ochranu koze, o¢i a dychacich ciest.

(") Prirodné zdroje arébm — sprava ¢. 2 (2007).
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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