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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/60
z 5.janudra 2023

o povoleni metylesteru konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej ako kimnej doplnkove;j litky
pre osipané vo vykrme a dojnice (drZitel povolenia: BASF SE)

(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 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 litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Latka metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej bola povolend bez ¢asového obmedzenia v silade
so smernicou Rady 70/524[EHS (*) ako kimna doplnkovd ldtka pre vSetky druhy zvierat a bola zaradend do
kategérie ,vyZzivné doplnkové latky* a funk¢nej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky,
ktoré maji obdobny Gé¢inok”. Uvedend ldtka bola ndsledne zapisand do registra kimnych doplnkovych ldtok ako
existujici vyrobok v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zaradenie metylesteru konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej do skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny Gc¢inok” bolo zaloZené na sprave Vedeckého vyboru pre
vyZivu zvierat z 18. marca 1994 o klasifikdcii vitaminov v prilohe k smernici 70/524/EHS. V tejto sprave sa uvddza,
Ze tato litka méd podobny t¢inok ako vitamin.

(4)  V sdlade s clankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 bola 13. oktébra 2010
predloZend Ziadost o povolenie metylesteru konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej ako kfmnej doplnkovej
latky pre osipané vo vykrme a dojnice. Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne
vymedzené latky, ktoré maji obdobny tcinok“. K Zziadosti boli prilozené udaje a dokumenty vyZzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”) v stanovisku z 3. decembra 2015 (°) skonstatoval, Ze
metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej nemd za navrhovanych podmienok pouzivania na vyzivu
osipanych vo vykrme a dojnic negativny ticinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie.
Pokial ide o o$ipané vo vykrme, trad dospel k zdveru, Ze metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej
moze potencidlne zlepsit pomer spotreby krmiva k prirastku hmotnosti. Ucinne zvysuje pevnost tuku v dosledku
zvySeného mnoZstva nasytenych mastnych kyselin v podkoznom tuku. ZvySuje sa aj intramuskuldrny tuk, jeho
stupefi nasytenia a stupeni mramorovania. Metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej moéze takisto
potencidlne zlepsit pomer chudého misa k podkoznému tuku v tele. V pripade dojnic tirad dospel k zdveru, ze

() 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) (2016) 14(1):4348.
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metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej zniZuje obsah mlie¢neho tuku a potencidlne zniZuje
vynos mlie¢neho tuku a energeticky vystup mlieka. V dalSom stanovisku z 24. janudra 2019 (%) trad uviedol, Ze
zaradenie tejto doplnkovej litky do kategérie ,vyZzivné doplnkové latky“ sa nezdd byt odévodnené. Vzhladom na
uvahy tradu a aéinky doplnkovej litky na zootechnické vlastnosti o$ipanych vo vykrme a dojnice sa Komisia
rozhodla zaradit tito doplnkovii litku do kategdrie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,iné
zootechnické doplnkové latky*.

Urad dospel k zéveru, ze expozicia pouzivatelov inhaldciou tuhého vyrobku bude pravdepodobne minimélna.
Pokial ide o tekuty vyrobok, neboli poskytnuté ziadne idaje o potencidlnej tvorbe hmly. Malé mnozstvo tekutého
vyrobku vyvolalo mierne, ale pretrvavajice kozné podrazdenie, ale nedrdzdilo o¢i. Potencial koznej citlivosti bol
zamaskovany tcinkom placeba. Ani tekuty ani tuhy vyrobok ako také neboli testované na podrédzdenie pokozky
a o¢f a kozni citlivost. Urad dalej dospel k zéveru, ze doplnkova ltka je G¢innd. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Pévodnd metdda analyzy poskytnutd
ziadatel'om bola validovand referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 a overend tiradom
EFSA. Vzhladom na skuto¢nost, Ze maximdlny/minimdlny obsah je stanoveny v stanovisku EFSA, prvd metdda
analyzy sa nepovazovala za dostato¢nd na tcely nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, kedZe sa pouzila len na kfmne
doplnkové latky, ale nie na premixy a krmiva, a nekvantifikovala mnozstvo doplnkovej latky pridanej do uvedenych
premixov a krmiv. Ziadatel predlozil druhd metédu kvantifikdcie v premixoch a krmivach, ktord bola validovand
referen¢nym laborat6riom.

Z postdenia metylesteru konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii splnené. PouZivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit.
Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit neZiaducim tG¢inkom na
zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia metylesteru
konjugovanej kyseliny trans-10-cis-12-linolovej na pouzivanie tejto latky na vyZzivu o$ipanych vo vykrme a dojnic, je
vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich z povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové litky*, sa v stilade s podmienkami stanovenymi v uvedenej prilohe povoluje ako
kfmna doplnkovd latka na vyZivu o$ipanych vo vykrme a dojnic.

1.

Cldnok 2

Latku $pecifikovand v prilohe a premixy obsahujtice tito latku, ktoré si urcené osipanym vo vykrme a dojniciam

a boli vyrobené a oznacené pred 26. jilom 2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. janudrom 2023, mozno nadalej
uvadzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5614.
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2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujice latku $pecifikovand v prilohe, ktoré st urcené osipanym vo vykrme
a dojniciam a boli vyrobené a oznacené pred 26. janudrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. janudrom 2023,
mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 5. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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doplnkovej leni P ’ Y » OP1S, kategéria | mdlny vek | v mg dcinnej ldtky/kg p leni

latky povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia

s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych ldtok. Funkénd skupina: Iné zootechnické doplnkové latky (zlepSenie zootechnickych parametrov)
4d895 |BASFSE Metylester ZloZenie doplnkovej ldtky Osipané - 400 5000 |[1. V nadvode na pouzitie dopln-| 26.1.2033
konjugovanej | Pripravok omega-6-mastnych kyselin ako je Vo kovejlatky a premixov sa mu-
kyseliny trans- | metylester kyseliny trans-10,cis- vykrme sia uvddzat podmienky skla-
10-cis- 12-oktadekadiénovej (konjugovanej kyseliny trans- . dovania a stabilita pri
12-linolovej | 10-~cis-12-linolovej) (CLA(t10,c12)-ME). Dojnice 175 350

Zlozenie v tekutej forme:

CLA (t10,c12)-ME > 28 %

CLA (c9,t11)-ME = 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) <2 %

Mastné kyseliny slnecnicového oleja: 38 — 42 %
volné kyseliny alebo metylestery a menej ako 1 %
ako trans,trans-izoméry.

ZloZenie v tuhej forme:

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

CLA (c9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12): <1 %

CLA (c9,t11):< 1%

Mastné kyseliny slne¢nicového oleja: 13 —15 %
(volné alebo ako metylestery).

Rastlinné oleje (hydrogenované triglyceridy,
prevazne kyselina stearovd a v mensej miere
kyselina palmitovd):

44,5 %.

Koloidny kremen (oxid kremicity koloidny): 15 %.
Siran vapenaty: 5 %.

tepelnom osetreni.

. V pripade dojnic nesmie tiro-

veni CLA (t10,c12)-ME v den-
nej davke prekrocit 10
g/dojnica/den.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne zdravotné rizika vyply-
vajlice z ich pouZivania. Ak
uvedené rizikd nemozno ta-
kymito postupmiaopatrenia-
mi odstranit alebo zniZif na
minimum, doplnkova ldtka
a premixy sa musia pouZzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostried-
kov na ochranu o¢f a koze.
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Charakteristika ticinnej latky:

Metylester konjugovanej kyseliny trans-10-cis-
12-linolovej.

Chemicky vzorec: C;9 H3,0,

Cislo CAS: 21870-97-3

Analytickd metdda (")

— Na stanovenie omega-6-mastnych kyselin ako
je trans-10,cis-12-izomér kyseliny oktadekadié-
novej v kimnej doplnkovej latke: plynova chro-
matografia s plamerniovo-ionizaénym detekto-
rom (GC-FID)

— Na kvantifikiciu metylesteru konjugovane;j
kyseliny trans-10-cis-12-linolovej v premixoch
a krmive:

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

(") 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
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