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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/344
ze dne 25. tinora 2021

o povoleni sorbitanmonolauritu jako doplitkové litky pro v§echny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi pfehodnoceni dopliikovych latek
povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Sorbitanmonolaurit byl povolen bez ¢asového omezeni jako dopliikova latka pro viechny druhy zvifat v souladu se
smérnici 70/524/EHS. Uvedend doplikova ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsdna do registru pro dopliikové latky jako stévajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o pfehodnoceni sorbitanmonolauritu jako dopliikové latky pro v§echny druhy zvifat.

(4)  Zadatel pozddal o zatazeni uvedené doplikové litky do kategorie doplikovych ldtek ,technologické doplitkové
latky" a funkeni skupiny ,emulgdtory”. Zddost byla podéna spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 27. dnora 2019 ()
a 25. kvétna 2020 (*) dospél k zdvéru, Ze za navrZenych podmmek uziti nemd sorbitanmonolaurat nepiiznivé
Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt ani na zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze
dopliikova ldtka je drdzdivd pro kazi a oci. Proto se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym @¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené
doplitkové latky. Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze vzhledem k tomu, Ze sorbitanmonolaurdt je povolen jako
potravindfskd ptidatnd latka s emulgacnim d¢inkem, lze rozumné ocekdvat, Ze technologicky dcinek, ktery je
zakladem pro jeho poutiti jako potravinaiské piidatné litky, bude vniman pfi pouziti v krmivech. Ufad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedenf na trh za nutné. Ufad také ovéiil zprivu o metodach analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referenc¢ni laboratofi zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni sorbitanmonolaurdtu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v clanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani sorbitanmonolaurdtu by proto mélo byt povoleno.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
sorbitanmonolauratu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zic¢astnénym strandm umoznilo pfipravit se
na splnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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

Cldnek 1

Povoleni
Doplikova latka uvedend v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické dopliikové latky“ a funkéni
skupiny ,emulgdtory*, se povoluje jako doplrikovd ltka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Prechodnd opatfeni

1. Doplitkova latka uvedend v pfiloze a premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, vyrobené a oznacené ptede dnem
18. zai{ 2021 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 18. bfezna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v p¥iloze, vyrobené a oznacené ptede dnem
18. bfezna 2022 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 18. bfezna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az
do vycerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.
3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou ldtku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené prede dnem
18. bfezna 2023 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 18. bfezna 2021, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az
do vyc€erpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata neur¢end k produkci potravin.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 25. tinora 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlni | Maximdln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo Doliikové ldtka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové piikov: analytickd metoda kategorie zvifat star mg dopliikové ltky/kg Ji vent povoleni
latky kompletntho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové latky. Funkéni skupina: emulgitory.
1c493 Sorbitanmono- | SloZeni dopliikové litky Vsechny druhy — — 85 . V navodu pro pouziti dopliikové latky | 18. bfezna 2031
laurdt zvifat a premixti musi byt uvedeny podminky

Ptipravek ze sorbitanmonolauritu
obsahujici > 95 % smési esterti
sorbitolu, sorbitanu a isosorbidu
esterifikovanych mastnymi
kyselinami ziskanymi

z kokosového oleje.

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:
Sorbitanmonolaurat

Cislo CAS: 1338-39-2
Cy3H3406

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni charakteristiky

sorbitanmonolaurdtu v doplitkové

latce:

— Monografie FAO JECFA ,Sorbi-
tan Monolaurate®

. Pro  uzivatele

skladovani a stabilita pii tepelném
oSetfeni.

doplnkové  latky
a premixi musi provozovatelé
krmivdfskych ~ podnikd  stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplnkova latka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi prostredky.

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