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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/60
ze dne 5. ledna 2023

o povoleni metylesteru konjugované kyseliny linolové (t10, c12) jako dopliikové litky pro vykrm
prasat a dojnice (drZitel povoleni: BASF SE)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Latka metylester konjugované kyseliny linolové (t10, ¢12) byla povolena bez ¢asového omezeni v souladu se
smérnici Rady 70/524/EHS (%) jako dopliikovd ldtka pro vSechny druhy zvifat a byla zafazena do kategorie ,nutri¢ni
doplnkové latky“ a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym
ucinkem*“. Uvedend ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdna do
registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Zarazeni metylesteru konjugované kyseliny linolové (110, ¢12) do skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné
definované latky se srovnatelnym tcinkem® bylo zaloZeno na zpravé Védeckého vyboru pro vyzivu zvifat ze dne
18. bezna 1994 o klasifikaci vitamind v pfiloze smérnice 70/524/EHS. Zprdva uvddéla, Ze tato litka md podobny
Gcinek jako vitamin.

(4)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla dne
13. fijna 2010 podéna zddost o povoleni metylesteru konjugované kyseliny linolové (t10, c12) jako dopliikové latky
pro vykrm prasat a dojnice. Zadatel pozddal o zatazeni dopliikové létky do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni
dopliitkové latky* a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym
ucinkem*. Tato Zddost byla pfedlozena spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,afad) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. prosince 2015 (})
k zavéru, Ze za navrZzenych podminek uZiti nema metylester konjugované kyseliny linolové (t10, c12) pouzivany ve
vyZivé, a to v piipadé dojnic a vykrmu prasat, nepfiznivy d¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteldl ani na
zivotni prostfedi. Pokud jde o vykrm prasat, dospél tifad k zdvéru, Ze metylester konjugované kyseliny linolové (t10,
¢c12) by mohl zlepsit pomér spotieby krmiva k p¥rastku hmotnosti. V disledku vysstho mnozstvi nasycenych
mastnych kyselin v podkoznim tuku G¢inné zvy3uje pevnost tuku. Dochdzi také k ndrastu intramuskuldrniho tuku,
miry jeho nasyceni a mramorovani. Metylester konjugované kyseliny linolové (t10, ¢12) by rovnéz mohl zlepsit

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ’
() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4348.
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pomér libového masa k podkoznimu tuku v jate¢né upraveném téle. U dojnic dospél tfad k zdvéru, Ze metylester
konjugované kyseliny linolové (£10, c12) sniZuje obsah mlé¢ného tuku a mohl by sniZit vynos mlééného tuku
a energetickou hodnotu mléka. V dalsim stanovisku ze dne 24. ledna 2019 (*) Gfad uvedl, Ze zafazeni této
doplikové latky do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky” se nezda byt odiivodnéné. S ohledem na Gvahy tGfadu a na
ucinky doplikové latky na zootechnické vysledky u vykrmu prasat a u dojnic se Komise rozhodla zafadit tuto
doplitkovou latku do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a do funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové
latky*.

Utad dospél k zévéru, Ze expozice uzivatelti pii vdechovani pevného p¥ipravku je pravdépodobné minimélni. Pokud
jde o kapalny produkt, nebyly poskytnuty Zddné iidaje o mozné tvorbé mlhy. Kulickova forma tekutého pfipravku
vyvolavd mirné, ale trvalé podrazdéni kaze, k podrazdéni o¢i nedochdzelo. Moznost senzibilizace kiize byla
maskovdna dc¢inkem placeba. Tekutina ani tuhy vyrobek nebyly jako takové zkouseny s ohledem na podrazdéni
kize a of a senzibilizaci kiize. Ufad ddle dospél k zévéru, ze uvedend dopliikova litka je cinnd. Utad zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovaZuje za nutné. Pivodni metoda analyzy poskytnutd
7adatelem byla validovdna referencni laboratoff zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 a ovéfena tfadem EFSA.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze maximdlni/minimalni obsah je stanoven ve stanovisku dfadu EFSA, nebyla prvni
metoda analyzy povazovana za dostate¢nou pro tcely nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, nebot metoda se pouzila pouze
na doplitkové latky, nikoli vSak na premixy a krmiva, a nekvantifikovala stupeii zapracovani piidatné litky do
uvedenych premixd a krmiv. Zadatel ptedlozil druhou metodu kvantifikace v premixech a krmivech, kterd byla
referen¢ni laboratof{ validovana.

Posouzeni metylesteru konjugované kyseliny linolové (110, c12) prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini dotcené litky by proto mélo byt povoleno. Komise
se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkiim na lidské
zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyZaduji okamZité provedeni zmén v podminkdch povoleni
metylesteru konjugované kyseliny linolové (t10, c12) pro pouziti této latky ve vyzivé, a to v piipadé dojnic
a vykrmu prasat, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ztcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka uvedend v piloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické doplikové latky*, se povoluje jako doplitkova latka pro vykrm prasat a dojnice podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

1.

Cldnek 2

Latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto latku urcené pro vykrm prasat a dojnice a vyrobené a oznacené

pfede dnem 26. Cervence 2023 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. ledna 2023 mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5614.
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2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latku uvedenou v ptiloze uréené pro vykrm prasat a dojnice a vyrobené
a oznacené pfede dnem 26. ledna 2024 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 26. ledna 2023 mohou byt uvadény na
trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ | Maximdln{
Identifi- Druh obsah obsah
PR c 5 P Konec
Kacni &islo | Jméno drzitele Doplitkovd latka |  Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda nebo | Maximélni ind ustanoveni latnosti
doplikové povoleni piikov: b 1y v » POPIS, Y kategorie stari mg u¢inné latky/kg Jind u ven p | !
latky zvitat kompletniho krmiva povoleni
o0 obsahu vody 12 %
Kategorie: zootechnické doplikové latky. Funkéni skupina: jiné zootechnické dopliikové latky (zlepseni zootechnickych parametrt/vysledka).
4d895 |Spole¢nost | metylester SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 400 5000 |[1. V nadvodu pro pouziti do-| 26.1.2033
BASF SE konjugované | Pripravek omega-6 mastné kyseliny jako metylester | prasat plikové latky a premixti musi
kyseliny konjugované kyseliny linolové (110, c12) . byt uvedeny podminky skla-
linolové (t10, | (konjugované kyseliny linolové) (CLA Dojnice 175 350

c12)

(t10,c12)-ME).

Kapalné slozent:
CLA (t10,c12)-ME = 28 %

CLA (€9,t11)-ME > 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) < 2 %

Mastné kyseliny slunecnicového oleje: 38—42 % bez
metylesterti nebo jako metylestery a méné nez 1 %
jako trans trans-isomery.

Pevnd forma:

CLA (t10,c12)-ME: > 9 %

CLA (¢9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12):<1%

CLA (¢9,t11):< 1%

Mastné kyseliny slunecnicového oleje: 13-15 %
(bez metylesterti nebo jako metylestery).
Rostlinné oleje (hydrogenované triglyceridy,
pievazné kyselina stearovd a v mensi mife kyselina
palmitovd):

44,5 %

Oxid kfemicity koloidn: 15 %

Siran vdpenaty: 5 %

dovéni a stabilita pfi tepel-
ném oSetieni.

. U dojnic nesmi trovenn CLA

(t10,c12)-ME v denni krmné
dévce prekrocit 10 g/kus/den.

. Prouzivatele doplikové latky

a premixt musi provozova-
telé krmivaiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, které
budou fesit ptipadnd zdra-
votnirizikavyplyvajicizjejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opa-
tienimi vyloudit nebo snizit
na minimum, musi se do-
plikovd latka a premixy pou-
zivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, vcetné ochrany
o¢i a pokozky.
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Charakteristika ticinné ldtky

metylester konjugované kyseliny linolové (t10,
cl12).

Chemicky vzorec: C;9 H3,0,

Cislo CAS: 21870-97-3

Analytickd metoda (')

— Pro stanoveni omega-6 mastné kyseliny jako
kyseliny oktadekanové (trans-10, cis-12-izo-
mer) v doplitkové latce: plynova chromatogra-
fie s plamenovym ioniza¢nim detektorem
(GC-FID)

— Pro kvantifikaci metylesteru CLA (t10, c12)
v premixech a krmivech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie
se spektrofotometrickou detekef
(HPLC-UV)

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

€C0T’19

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

ctls 1


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

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2023/60 ze dne 5. ledna 2023 o povolení metylesteru konjugované kyseliny linolové (t10, c12) jako doplňkové látky pro výkrm prasat a dojnice (držitel povolení: BASF SE) 
	PŘÍLOHA 


