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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/ 344
z 25. februdra 2021

o povoleni sorbitanmonolauritu ako kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Sorbitanmonolaurdt bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny bez casového obmedzenia ako kimna
doplnkova latka pre vSetky druhy zvierat. Uvedend doplnkovd létka bola ndsledne zapisand do Registra kfmnych
doplnkovych latok ako existujici vyrobok v siilade s ¢lankom 10 ods. 1 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 prehodnotenie sorbitanmonolauratu ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat.

(4)  Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové
latky* a funkénej skupiny ,emulgdtory“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) v stanoviskdch z 27. februdra 2019 () a z 25. mdja
2020 (%) konstatoval, Ze sorbitanmonolaurdt nema za navrhovanych podmienok pouZivania negativny Gcinok na
zdravie zvierat, bezpe¢nost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, ze uvedend doplnkova
latka je drdzdiva pre pokozku a o¢i. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabranit negativnym tGcinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad
takisto dospel k zdveru, Ze vzhladom na to, Ze sorbitanmonolaurdt je povoleny ako pridavnd litka v potravinich
s funkciou emulgdtora, technologicky ti¢inok, ktory je zdkladom jeho pouzivania ako pridavnej litky v potravinach,
sa o¢akdva aj pri pouziti v krmivach. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie
po umiestneni na trh. Zdroveii overil spravu o met6dach analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predlozend
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6) Z postdenia sorbitanmonolaurdtu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sii splnené. Pouzivanie sorbitanmonolaurdtu by sa preto malo povolit.

(7)  KedZze neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia sorbitanmo-
nolauratu, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,
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U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5651.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(6):6162.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Doplnkovd latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky*
a funkénej skupiny ,emulgétory, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové litka vo
VyZive zvierat.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Doplnkova latka $pecifikovand v prilohe, ako aj premixy obsahujtce uvedent doplnkovi latku vyrobené a oznacené
pred 18. septembrom 2021 v stlade s pravidlami platnymi pred 18. marcom 2021 mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujticich zdsob.
2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice doplnkovii ldtku $pecifikovand v prilohe, ktoré sii vyrobené a oznacené
pred 18. marcom 2022 v stilade s pravidlami platnymi pred 18. marcom 2021, sa mozu nadalej uvddzat na trh a pouZivat
aZ do vyCerpania existujucich zdsob, ak st uréené pre zvieratd na produkciu potravin.
3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce doplnkovi latku $pecifikovand v prilohe, ktoré s vyrobené a oznacené

pred 18. marcom 2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 18. marcom 2021, sa moZu nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujucich zasob, ak st uréené pre zvieratd neuréené na produkciu potravin.

Clanok 3
Nadobudnutie G¢innosti

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 25. februdra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkova latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

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

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria technologickych

doplnkovych litok. Funkénd skupina: emulgdtory

1c493

Sorbitanmono-
laurat

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom
sorbitanmonolaurdtu obsahujici
> 95 % zmesi sorbitolu, sorbitanu
a izosorbidesterov
esterifikovanych mastnymi
kyselinami ziskanymi

z kokosového oleja.

Kvapalna forma

Charakteristika ticinnej latky
Sorbitanmonolaurat

Cislo CAS: 1338-39-2

C 1 SH 340 6

Analytickd metdda ()

Na urcenie vlastnosti

sorbitanmonolaurdtu v kfmne;j

doplnkovej latke:

— monografia FAO JECFA ,Sorbi-
tanmonolaurat

Vsetky druhy
zvierat

85

.V ndvode na pouzitie doplnkovej latky

a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetren.

. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivdrskych podnikov prevddzkové
postupy a organizacné opatrenia
s cieflom rieSit potencidlne rizikd
vyplyvajice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemoZno takymito
postupmi a opatreniami odstranit
alebo znizit na minimum, doplnkové
laitka a premixy sa musia pouZzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami.

18. marec 2031

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