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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/261
ze dne 17. ledna 2024

o povoleni silice z ¢erného pepie a oleoresinu z cerného pepre Piper nigrum L. jako dopliikovych
litek pro vSechny druhy zvifat a superkritického extraktu z erného pepfe Piper nigrum L. jako
dopliikové litky pro kocky a psy

(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 doplnkovych 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 doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latky silice z ¢erného pepfe a oleoresin z Cerného pepfe Piper nigrum L. a superkriticky extrakt z ¢erného pepie Piper
nigrum L. byly povoleny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikové latky pro viechny
druhy zvifat. Tyto latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsiny do
Registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkty ndlezejici do kategorie ,senzorické doplinkové latky“ a funkéni
skupiny ,zchutniujici latky*.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povolent silice z ¢erného pepfe, oleoresinu z Cerného pepie a superkritického extraktu z ¢erného pepfe Piper
nigrum L. jako dopliikovych latek pro viechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o jejich zafazeni do kategorie
dopliikovych latek ,senzorické doplinkové latky“ a funkéni skupiny ,zchutnujici latky“. Tato zddost byla poddna
spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢€l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Zadatel nasledné stéhl
7ddost o povoleni superkritického extraktu z cerného pepie Piper nigrum L., pokud jde o pouziti u vSech druhd
zvifat s vyjimkou kocek a pst.

(4)  Zadatel pozddal o povoleni uvedenych dopliikovych litek pro pouziti rovnéz ve vodé k napéjeni. Naiizeni (ES)
¢. 1831/2003 v3ak neumoziuje povoleni ,zchutiujicich latek” pro pouziti ve vodé k napdjeni. Pouziti uvedenych
dopliikovych latek ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(5)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. zdfi 2022 ()
k zavéru, Ze za navrZzenych podminek pouziti jsou silice z ¢erného pepfe, superkriticky extrakt z cerného pepte
a oleoresin z cerného pepfe Piper nigrum L. bezpecné pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotni prostedi. Utad rovnéz
dospél k zdvéru, ze silice z ¢erného pepfe, superkriticky extrakt z ¢erného pepfe a oleoresin z ¢erného pepfe by mély
byt povazovany za drazdivé pro kizi a oéi a za latky senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Urad navic dospél k zdvéru,
ze jelikoz uvedené latky jsou uzndvany jako potravindfskd aromata a jejich funkce v krmivech bude v zdsadé stejnd
jako v potravinich, nepovazuje se za nutné dale prokazovat jejich Gicinnost. Urad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou pfedloZila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

() 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 2022;20(11):7599.
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze silice z ¢erného pepfe, oleoresin z ¢erného pepte
a superkriticky extrakt z ¢erného pepfe Piper nigrum L. spliuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivani téchto litek by proto mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze bezpecnostni divody
nevyzaduji stanoveni maximalnich limitd pro dotéené litky. Siroké rozpéti expozice a nepfitomnost latek
vzbuzujicich obavy umoziuji stanovit maximélni doporuceny obsah. Aby se umoznila lepsi kontrola, doporuceny
maximalni obsah by mél byt uveden na etiketé¢ doplikovych ltek. Je-li tento obsah piekrocen, mély by byt na
etiketé dot¢enych premixd uvedeny ur¢ité informace. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdrav{ uzivatelt danych doplikovych latek.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotéenych latek, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které ziicastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Latky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny
»zchutiujici latky*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

1.  Latky uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto ltky, vyrobené a oznacené pfed dnem 7. srpna 2024 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pted dnem 7. Gnora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vylerpani stdvajicich
zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené pied dnem 7. Ginora 2025
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 7. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata ur¢end k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici latky uvedené v ptiloze, vyrobené a oznacené pted dnem 7. tinora 2026
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 7. tnora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvitata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ledna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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PRILOHA

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikova
latka

SlozZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Maximalni

obsah

Miniméln{

obsah

mg ucinné latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: zchutiiujici latky

2b347-e0

Silice
z ¢erného

pepfe

SlozZeni dopliikové litky

Silice z ¢erného pepfe ziskand z plodt
Piper nigrum L.

Kapalnd forma
Charakteristika ticinné ldtky

Silice z ¢erného pepfe ziskand parni
destilaci  suenych a drcenych
nezralych plodt Piper nigrum L.
podle definice Rady Evropy (').

Specifikace

— b-karyofylen: 12-40 %

— Limonen: 7-20 %

— Sabinen (4(10)-thujen): 4-17 %
— a-pinen (pin-2(3)-en): 2,5-16 %
— Safrol: £ 0,0003 %

Cislo CAS: 8006-82-4
Cislo FEMA: 2845
Cislo CoE: 347

Vsechny
druhy zvifat

. Doplnikové latka se do krmiva musi zapracovat ve

formé premixu.

.V navodu pro pouziti doplitkové latky a premixa

musibyt uvedeny podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Naetiketé doplitkové latky musi byt uvedeny tyto

udaje:

,Doporuc¢eny maximadlni obsah a¢inné litky na

1 kg kompletniho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %:

— 5 mg pro vykrm kufat a vykrm mensinovych
druhd dribeze

— 7 mg pro vykrm krit

— 8 mg pro driibez uréenou ke snasce a chovu

— 9,5 mg pro selata, selata mensinovych druhi
Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm prasat
mensinovych druhii Celedi prasatoviti (Sui-
dae)

— 11,5 mg pro vykrm prasat

— 14 mg pro prasnice

— 14 mg pro dojnice a mensinové druhy pfe-
zvykavcti urcenych k produkci mléka kromé
ovci a koz ur¢enych k produkci mléka

— 20 mg pro vykrm pfezvykavci kromé ovci
akoz

— 20 mg pro ovce a kozy

— 20 mg pro koné

— 8,5 mg pro kréliky

— 20 mg pro ryby

7.lnora 2034
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Analytickd metoda ()

Pro  stanoveni fytochemického
markeru  P-karyofylenu:  plynovd
chromatografie s plamenové
ionizaéni detekci (GC-FID) podle
normy ISO 3061.

— 20 mg pro psy a kocky
— 5 mg pro okrasné ptactvo
— 5 mg pro ostatni druhy a kategorie zvifat“.

. Na etiketé premixu musi byt uveden ndzev

funkéni skupiny, identifika¢ni ¢islo, ndzev a pii-
dané mnozstvi ti¢inné latky, pokud by mnoZstvi
pouziti uvedené na etiketé premixu vedlo k pfe-
kroceni obsahu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplnkové latky a premixt musi

provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovit
provozni postupy a organiza¢ni opatfeni, které
budou fesit piipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedena rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloucit, musi se doplikova
latka a premixy pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dychacich cest, o¢i a kiize.

(") Natural sources of flavourings — zprdva ¢. 2 (2007).
(¥ Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

v

YTOTT'ST T 1524 I

S)
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikova
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Miniméln{

obsah

Maximalni

obsah

mg ucinné latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutiujici latky

2b347-ex

Superkriticky
extrakt
z ¢erného

pepie

Slozeni dopliikové litky

Superkriticky extrakt z cerného pepte
ziskany z plodti Piper nigrum L.

Kapalnd forma

Charakteristika icinné ldtky

Superkriticky extrakt z Cerného pepte
ziskany extrakci nadkritickym CO,
suSenych a drcenych nezralych
plodd  Piper nigrum L. (bez
jakéhokoli  dodate¢ného  pfidani
fedidla) podle definice Rady
Evropy ().

Specifikace

— B-karyofylen: 8-30 %

— Limonen: 10-18 %

— Sabinen (4(10)-thujen): 5-17 %
— a-pinen (pin-2(3)-en): 7-18 %
— Safrol: < 0,0003 %

Cislo CoE: 347

Kocky a psi

. Doplikové latka se do krmiva musi zapracovat ve

formé premixu.

.V navodu pro pouziti doplikové latky a premixa

musibyt uvedeny podminky skladovéni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Naetiketé dopliikové latky musi byt uvedeny tyto

udaje:

,Doporuc¢eny maximélni obsah G¢inné litky na
1 kg kompletniho krmiva o obsahu vlhkosti
12 %: 1,5 mg pro kocky a psy.”

. Na etiketé premixu musi byt uveden ndzev

funkéni skupiny, identifika¢ni ¢islo, ndzev a pii-
dané mnozstvi ti¢inné latky, pokud by mnoZstvi
pouziti uvedené na etiketé premixu vedlo k pfe-
krocenf obsahu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixt musi

provozovatelé krmivafskych podniki stanovit
provozni postupy a organiza¢ni opatfeni, které
budou fesit piipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloucit, musi se doplikova
latka a premixy pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dychacich cest, o¢i a kiize.

7.lnora 2034

SO
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Analytickd metoda ()

Pro  stanoveni fytochemického
markeru  P-karyofylenu:  plynovd
chromatografie s plamenové
ionizaéni detekci (GC-FID) podle
normy ISO 3061.

(") Natural sources of flavourings — zprdva ¢. 2 (2007).
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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S)


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

lo/197/¥z0og/1dunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikova
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Maximalni

obsah

Miniméln{

obsah

mg ucinné latky kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutiujici latky

2b347-or

Oleoresin
z ¢erného

pepfe

Slozeni dopliikové litky

Pripravek oleoresinu z ¢erného pepte
ziskaného z plodt Piper nigrum L.
Kapalna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Oleoresin z erného pepte ziskany
extrakci suSenych nezralych plodi
Piper  nigrum L. za  pouzit
organickych rozpoustédel podle
definice Rady Evropy (!).

Specifikace
— Piperin: 20-50 %
— Safrol: < 0,0003 %

Cislo CAS: 84929-41-9
Cislo FEMA: 2846
Cislo CoE: 347

Analytickd metoda ()
Pro  stanoveni fytochemického
markeru piperinu:  vysokot¢innd
kapalinovad chromatografie
s fotometrickou detekci (HPLC-UV)
podle normy ISO 11027.

Vsechny
druhy zvifat

. Doplikové latka se do krmiva musi zapracovat ve

formé premixu.

.V navodu pro pouziti doplitkové latky a premixa

musi byt uvedeny podminky skladovéni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Naetiketé doplitkové latky musi byt uvedeny tyto

tdaje:

,Doporuceny maximalni obsah a¢inné latky na

1 kg kompletniho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %:

— 1 mg pro vykrm kufat a vykrm mensinovych
druhd dribeze

— 1,3 mg pro vykrm krat

— 1,4 mg pro dribez uréenou ke sndsce a chovu

— 1,7 mg pro selata, selata mensinovych druhi
Celedi prasatoviti (Suidae) a vykrm prasat
mensinovych druht Celedi prasatoviti (Sui-
dae)

— 2 mg pro vykrm prasat

— 2,5 mg pro prasnice

— 2,4 mg pro dojnice a mensinové druhy pfe-
zvykavcti urcenych k produkci mléka kromé
ovci a koz uréenych k produkei mléka

— 12,5 mg pro vykrm telat

— 11,5 mg pro vykrm piezvykavch kromé ovci
a koz

— 11,5 mg pro ovce a kozy

— 11,5 mg pro koné

— 1,5 mg pro kraliky

7.lnora 2034
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— 13,5 mg pro lososovité a drobné ryby

— 51,5 mg pro okrasné ryby

— 14 mg pro psy

— 3,8 mg pro kocky

— 1 mg pro okrasné ptactvo

— 1 mg pro ostatni druhy nebo kategorie zvirat*

. Na etiketé premixu musi byt uveden nazev

funkéni skupiny, identifikacni ¢islo, ndzev a pii-
dané mnozstvi u¢inné latky, pokud by mnozstvi
pouziti uvedené na etiketé premixu vedlo k pfe-
kroceni obsahu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixti musi

provozovatelé krmivaiskych podniktt stanovit
provozni postupy a organiza¢ni opatfenti, které
budou fesit piipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit, musi se dopliikova
latka a premixy pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dychacich cest, o¢i a kiize.

(") Natural sources of flavourings — zprdva ¢. 2 (2007).

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

v
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