Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L
2024/261 18.1.2024

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/261
zo 17.janudra 2024

o povoleni esencidlneho oleja z Eierneho korenia a olejoZivice ierneho korenia z Piper nigrum L. ako
kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat a superkritického extraktu &erneho korenia
z Piper nigrum L. ako kimnej doplnkovej litky pre macky a psy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Latky esencidlny olej z ciernecho korenia a olejozivica Cierneho korenia z Piper nigrum L. a superkriticky extrakt
¢ierneho korenia z Piper nigrum L. boli povolené bez ¢asového obmedzenia v stilade so smernicou 70/524/EHS ako
kfmne doplnkové latky pre vSetky druhy zvierat. Uvedené latky boli ndsledne zapisané do registra kfmnych
doplnkovych ldtok ako jestvujice vyrobky patriace do kategérie ,senzorické doplnkové latky a do funkénej
skupiny ,aromatické zlticeniny*, a to v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie esencidlneho oleja z ¢ierneho korenia, olejoZivice ¢ierneho korenia a superkritického extraktu ¢ierneho
korenia z Piper nigrum L. ako kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat a o zaradenie doplnkovych latok
do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,aromatické zliceniny*.
K #iadosti boli prilozené daje a doklady vyzadované podla ¢lénku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Ziadatel
ndsledne stiahol zZiadost o povolenie superkritického extraktu z Cierneho korenia z Piper nigrum L., pokial ide
o pouzitie pre vietky druhy zvierat okrem maciek a psov.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie doplnkovych litok aj na pouzitie vo vode na napéjanie. Na zéklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 vsak nemozno povolit pouZivanie aromatickych zld¢enin vo vode na napdjanie. Preto by sa pouzitie
uvedenych doplnkovych latok vo vode na napdjanie nemalo povolit.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 27. septembra 2022 () skonstatoval, Ze
esencidlny olej z Cierneho korenia, superkriticky extrakt ¢ierneho korenia a olejozivica ¢ierneho korenia z Piper
nigrum L. sG za navrhovanych podmienok pouzZivania bezpecné pre cie[ové druhy, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze esencidlny olej z Cierneho korenia, superkriticky extrakt ¢ierneho korenia
a olejozivica ¢ierneho korenia by sa mali povaZovat za drazdivé pre kozu a oc¢i a za kozné a respiratné
senzibilizatory. Urad dalej dospel k zdveru, Ze dané latky st uznané ako arémy v potravinich a kedZe ich funkcia
v krmive by bola v podstate rovnakd ako v potravindch, dalsie preukazovanie G¢innosti nie je potrebné. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predlozend 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) (2022) 20(11):7599.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze esencidlny olej z ¢ierneho korenia, olejozivica ¢ierneho
korenia a superkriticky extrakt ¢ierneho korenia z Piper nigrum L. spliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie tychto litok by sa preto malo povolit. Komisia usudzuje, Ze neexistuji
bezpecnostné doévody na stanovenie maximdlnych hladin pre prislusné litky. Velké rozpitie expozicie
a neexistencia ldtok vzbudzujicich obavy umoziuji stanovif maximdlny odporicany obsah. V zdujme lepsej
kontroly by sa na etikete kfimnych doplnkovych latok mal uvddzat odporicany maximélny obsah. Pre pripady
prekrocenia uvedeného obsahu by sa na etikete dotknutych premixov mali uvddzat urcité informécie. Komisia sa
navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit neziaducim t¢inkom na
zdravie pouzivatelov doplnkovych latok.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia danych latok, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych litok ,senzorické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,aromatické zlieniny*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povolujii ako doplnkové latky vo vyzive
zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1.  Latky Specifikované v prilohe a premixy obsahujtice uvedené latky, ktoré st vyrobené a oznacené pred 7. augustom
2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzZivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice litky 3pecifikované v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené pred
7. februdrom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice litky $pecifikované v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
7. februdrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. februirom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.
Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

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

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/261/oj
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkova
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

v mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti

12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zldceniny.

2b347-e0

Esencidlny
olejz cierneho
korenia

ZloZenie doplnkovej ldtky

Esencidlny olej z ¢ierneho korenia
ziskany z plodov Piper nigrum L.

kvapalnd forma
Charakteristika ticinnej ldtky

Esencidlny olej z cierneho korenia
ziskany  destiliciou  suSenych
a drvenych nezrelych plodov Piper
nigrum L. vodnou parou podla
vymedzenia Rady Eurépy ().

Specifikacie

— B-karyofylén: 12 — 40 %

— limonén: 7 - 20 %

— sabinén (4(10)-tujén): 4—-17 %
— a-pinén (pin-2(3)-én): 2,5-16 %
— safrol: < 0,0003 %

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

vietky
druhy

zvierat

. Doplnkovid ldtka sa priddva do krmiva vo forme

premixu.

. Vndvode na pouzitie doplnkovej latky a premixov

sa musia uvddzat podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oSetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musf uvadzat:

,Odportcany maximalny obsah t¢innej latky na

kilogram kompletného krmiva s obsahom vlhko-

sti 12 %:

— 5 mg pre kurcatd vo vykrme a menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme

— 7 mg pre morky vo vykrme

— 8 mg pre vietky druhy hydiny urcené na zné-
$ku a reprodukciu

— 9,5 mg pre prasiatka, prasiatka minoritnych
druhov celade Suidae a o$ipané vo vykrme
minoritnych druhov ¢elade Suidae

— 11,5 mg pre osipané vo vykrme

— 14 mg pre prasnice

— 14 mg pre dojnice a minoritné druhy prezi-
vavcov uréené na produkciu mlicka okrem
oviec a koz uréenych na produkciu mlieka

— 20 mg pre prezivavce vo vykrme okrem
oviec a koz

— 20 mg pre ovce a kozy

— 20 mg pre kone

— 8,5 mg pre kraliky

— 20 mg pre ryby

7. februar 2034
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Analytickd metdda ()

Na stanovenie  fytochemického
markéra  f-karyofylénu:  plynovd
chromatografia s  plameriovo-
ioniza¢nou detekciou (GC-FID) na
zdklade normy ISO 3061.

— 20 mg pre psy a macky
— 5 mg pre okrasné vtaky
— 5 mg pre ostatné druhy a kategérie zvierat*.

4. Na etikete premixu sa musi uvddzat funké¢nd sku-

pina, identifika¢né ¢islo, ndzov a pridané mnoz-
stvo ucinnej latky, ak by pripustné mnozstvo uve-
dené na etikete premixu malo za ndsledok
prekrocenie obsahu uvedeného v bode 3.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premixov

stanovia prevadzkovatelia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy a organizacné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouZivania. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovd litka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou a prostriedkami na ochra-
nu o¢i a koze.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007) [Prirodné zdroje ar6m — sprava ¢. 2 (2007)].

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

v
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkova
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximélny
vek

Maximalny
obsah

Minimalny

obsah

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

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: se

nzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny.

2b347-ex

Superkriticky
extrakt

z ¢ierneho
korenia

ZloZenie doplnkovej ldtky

Superkriticky  extrakt  cierneho
korenia ziskany z plodov Piper
nigrum L.

kvapalnd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

Superkriticky  extrakt  cierneho
korenia  ziskany  superkritickou
extrakciou suenych a drvenych
nezrelych plodov Piper nigrum L.
pomocou CO, (bez pridania
dalsicho  rozpustadla) podla
vymedzenia Rady Eurépy ().

Specifikacie

— p-karyofylén: 8 — 30 %

— limonén: 10-18 %

— sabinén (4(10)-tujén): 5-17 %
— a-pinén (pin-2(3)-én): 7 - 18 %
— safrol: < 0,0003 %

Cislo CoE: 347

macky a psy

. Doplnkovid latka sa priddva do krmiva vo forme

premixu.

. Vndvode na pouzitie doplnkovej latky a premixov

sa musia uvadzat podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oSetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musif uvadzat:

,Odporicany maximalny obsah t¢innej litky na
kilogram kompletného krmiva s obsahom vlhko-
sti 12 %: 1,5 mg pre macky a psy.”

. Na etikete premixu sa musi uvddzat funkénd sku-

pina, identifika¢né &islo, ndzov a pridané mnoz-
stvo ucinnej latky, ak by pripustné mnozstvo uve-
dené na etikete premixu malo za ndsledok
prekrocenie obsahu uvedeného v bode 3.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premixov

stanovia prevadzkovatelia krmivérskych podni-
kov prevadzkové postupy a organizacné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami odstrdnit,
doplnkovd litka a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou a prostriedkami na ochra-
nu o¢i a koze.

7. februar 2034
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Analytickd metdda ()

Na stanovenie  fytochemického
markéra  f-karyofylénu:  plynovd
chromatografia s  plameriovo-
ioniza¢nou detekciou (GC-FID) na
zdklade normy ISO 3061.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007) [Prirodné zdroje ar6m — spréva ¢. 2 (2007)].
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkova
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

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

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: se

nzorické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aromatické zliceniny.

2b347-or

Olejozivica
ierneho
korenia

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z olejozivice Ccierneho
korenia ziskaného z plodov Piper
nigrum L.

kvapalnd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

Olejozivica  Cierneho  korenia
vyrobend  extrakciou  suenych
nezrelych plodov Piper nigrum L.
organickym rozpuastadlom podla
vymedzenia Rady Eur6py (').

Specifikdcie
— piperin: 20 - 50 %
— safrol: < 0,0003 %

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

Analytickd metéda (%)

Na  stanovenie
markéra piperinu:
kvapalinovd chromatografia
s fotometrickou detekciou
(HPLC-UV) na zdklade normy ISO
11027.

fytochemického
vysokoti¢innd

vietky
druhy

zvierat

. Doplnkovid latka sa priddva do krmiva vo forme

premixu.

. Vndvode na pouzitie doplnkovej latky a premixov

sa musia uvadzat podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oSetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musf uvadzat:

,Odporicany maximalny obsah t¢innej latky na

kilogram kompletného krmiva s obsahom vlhko-

sti 12 %:

— 1 mg pre kurcatd vo vykrme a menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme

— 1,3 mg pre morky vo vykrme

— 1,4 mg pre vietky druhy hydiny urcené na
znasku a reprodukciu

— 1,7 mg pre prasiatka, prasiatka minoritnych
druhov celade Suidae a o$ipané vo vykrme
minoritnych druhov ¢elade Suidae

— 2 mg pre oipané vo vykrme

— 2,5 mg pre prasnice

— 2,4 mg pre dojnice a minoritné druhy prezi-
vavcov uréené na produkciu mlieka okrem
oviec a koz uréenych na produkciu mlieka

— 12,5 mg pre telatd vo vykrme

— 11,5 mg pre prezivavce vo vykrme okrem
oviec a koz

— 11,5 mg pre ovce a kozy

— 11,5 mg pre kone

— 1,5 mg pre kraliky

7. februar 2034
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— 13,5 mg pre lososovité a menej vyznamné
ryby

— 51,5 mg pre okrasné ryby

— 14 mg pre psov

— 3,8 mg pre macky

— 1 mg pre okrasné vtaky

— 1 mg pre ostatné druhy alebo kategérie zvie-
rat®,

. Naetikete premixu sa musi uvddzat funk¢nd sku-

pina, identifika¢né ¢islo, ndzov a pridané mnoz-
stvo ucinnej latky, ak by pripustné mnozstvo uve-
dené na etikete premixu malo za nésledok
prekrocenie obsahu uvedeného v bode 3.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premixov

stanovia prevadzkovatelia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy a organizacné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovd litka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou a prostriedkami na ochra-
nu odi a kozZe.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007) [Prirodné zdroje ar6m — sprava ¢. 2 (2007)].

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