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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1399
z 5. oktdbra 2020

o povoleni butylovaného hydroxyanizolu ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat
okrem maciek

(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 pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 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. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Butylovany hydroxyanizol bol v stilade so smernicou Rady 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako
kimna doplnkovd ldtka pre vietky druhy zvierat. Uvedend doplnkova ldtka bola ndsledne zapisand do registra
kfmnych doplnkovych ldtok ako existujtci vyrobok, a to v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢linkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend Ziadost
o prehodnotenie butylovaného hydroxyanizolu ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat. Ziadatel
neskor stiahol Ziadost tykajicu sa maciek.

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

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) v stanoviskdch zo 6. marca 2018 (*) a z 12. novembra
2019 (%) skonstatoval, Ze butylovany hydroxyanizol nemd za navrhovanych podmienok pouZzivania negativny
Gcinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze uvedend
doplnkova litka by sa mala povazovat za drazdivii pre pokozku a o¢i a za potencidlny kozny senzibilizator.
Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabréanit negativnym
Gcinkom na zdravie Iudi, najmi pokial ide o pouZivatelov doplnkovej litky. Urad takisto dospel k zaveru, Ze
vzhladom na to, Ze butylovany hydroxyanizol je v porovnatelnych pripustnych mnoZstvich povoleny ako
antioxidant na pouzitie v potravindch, nevyzaduji sa Ziadne $tidie na preukdzanie G¢innosti butylovaného
hydroxyanizolu ako antioxidantu v krmivach pre vsetky druhy zvierat. Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metddach analyzy kimnych
doplnkovych latok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia butylovaného hydroxyanizolu vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 18312003 st splnené. Pouzivanie butylovaného hydroxyanizolu by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

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

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

1

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,antioxidanty®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova ldtka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Latka $pecifikovand v prilohe, ako aj premixy obsahujice uvedenti latku vyrobené a oznacené pred 26. aprilom 2021
v stlade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujticich zdsob.

2. Kifmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtice litku Specifikovani v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred 26.
oktébrom 2021 v stilade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice ldtku Specifikovani v prilohe, ktoré s vyrobené a oznacené pred 26.

oktébrom 2022 v stilade s pravidlami platnymi pred 26. oktébrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie sti uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 3
Nadobudnutie @¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
o mdlny mélny
Idensl’fs'ilkacne Druh alebo Maxi obsah obsah Koniec
dopcllnk(())vej Doplnkovi litka Chemické zloZenie, opis, metddy analyzy katgg(’)ria méll?;l‘;ek v mg écinnej litky/kg Iné ustanovenia platriost‘i
litky zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: antioxidanty.
1b320 | Butylovany hydro- | ZloZenie doplnkovej litky: vetky druhy - - 150 |1. V ndvode na pouzitie doplnkovej | 26.10. 2030
xyanizol butylovany hydroxyanizol (BHA) zvierat okrem latky a premixu sa musia uvddzat

(2 98,5 %)
tuhd voskovitd forma

Charakteristika G¢innej latky:

zmes:

— 2-terc-butyl-4-hydroxyanizolu

— 3-terc-butyl-4-hydroxyanizolu (> 85 %)
Cislo CAS: 25013-16-5

Ci1H;60,

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu BHA v kimnej doplnkovej

latke:

— plynovd chromatografia s plametiovou-
ioniza¢nou detekciou (GC-FID, metdda
FCC7).

Na kvantifikdciu BHA v premixoch a krmi-

véch:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromatogra-
fia s reverznou fdzou spolu s detekciou
v ultrafialovom diédovom poli (RP-
HPLC-UV-DAD, 285 nm).

maciek

podmienky skladovania.

. BHA sa moze pouzivat v kombi-

nacii s butylovanym hydroxyto-
luénom maximélne do 150 mg
zmesi/kg kompletného krmiva.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevddzkové postupy a or-
ganizaCné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jlce z ich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito postup-
mi a opatreniami odstranit alebo
zniZif na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane ochrannej dy-
chacej masky, ochrannych okulia-
rov a rukavic.

(") 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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