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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/654
ze dne 20. dubna 2022
o povoleni butylovaného hydroxyanisolu jako dopliikové litky pro kocky
(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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 10 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:
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Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zékladé se povoleni udéluje. Konkrétné ¢l. 10 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 10 odst. 7 uvedeného nafizeni
stanovi zvlastni postupy ptehodnoceni doplikovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ()
a smérnice Rady 82/471/EHS ().

Butylovany hydroxyanisol byl povolen bez ¢asového omezeni jako doplikovd litka pro vSechny druhy zvifat
v souladu se smérnici 70/524/EHS. Tato doplikova ldtka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
ndsledné zapsana do registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna zddost
o piehodnoceni butylovaného hydroxyanisolu jako dopliikové litky pro viechny druhy zvitat. Zadatel pozdgji
zadost stahl, pokud jde o kocky, jelikoz Gfad EFSA pfijal dne 12. listopadu 2019 () nepfiznivé stanovisko
k bezpe¢nosti dopliikové latky pro pouziti u kocek. Na zdkladé pfehodnoceni butylovaného hydroxyanisolu byl
piipravek provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/1399 (*) povolen jako doplitkové litka pro vechny druhy
zvitat s vyjimkou kocek.

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pozaduje, aby bylo pfijato nafizeni, kterym se stdhnou z trhu
doplitkové latky, pro které nebyla poddna zadna Zaddost v souladu s ¢l. 10 odst. 2 a 7 uvedeného nafizeni ve lhaté
stanovené v uvedenych ustanovenich nebo pro néz byla zddost podana, ale ndsledné stazena.

Vzhledem k tomu, Ze Zzadatel stdhl Zadost tykajici se kocek, mél by byt butylovany hydroxyanisol (E 320) jako
doplitkova latka pro kocky stazen z trhu.

V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna novd zddost o povoleni butylovaného
hydroxyanisolu jako doplikové litky pro kocky se zafazenim do kategorie ,technologické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,antioxidanty”. Uvedend Zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
Smérnice Rady 82/471/EHS ze dne 30. cervna 1982 o urcitych produktech pouzivanych ve vyzivé zvifat (Uf. vést. L 213, 21.7.1982,
s. 8).

The EFSA Journal (2019); 17(12):5913.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1399 ze dne 5. fijna 2020 o povoleni butylovaného hydroxyanisolu jako doplikové litky pro
vSechny druhy zvifat s vjimkou kocek (UF. vést. L 324, 6.10.2020, s. 29).
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(7)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) ve svém stanovisku ze dne 23. ervna 2021 () dospél
k zdvéru, ze za navrhovanych podminek pouZiti nemd butylovany hydroxyanisol nepfiznivé Gcinky na zdravi
zvitat, bezpe¢nost spotiebiteld ani na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, ze uvedend doplitkova litka by
méla byt povazovana za latku drazdivou pro kizZi a o¢i a latku potencidlné senzibilizujici kazi. Komise se proto
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzZivatele uvedené doplikové latky. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, ze jelikoz butylovany
hydroxyanisol je povolen jako antioxidant pro pouZiti v potravinich na srovnatelnych Grovnich pouZiti, nevyZzaduji
se zadné studie k prokdzani Gcinnosti butylovaného hydroxyanisolu jako antioxidantu v krmivech pro kocky. Ufad
také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplikové latky ptidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof
zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(8)  Posouzeni butylovaného hydroxyanisolu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 18312003 jsou splnény. Pouzivani butylovaného hydroxyanisolu by proto mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze je butylovany hydroxyanisol jako doplitkové ldtka pro kocky pfipraven k novému povoleni
soudasné s piijetim opatieni, které vyzaduje, aby byla doplikova ltka za pfedchozich podminek povoleni stazena
z trhu v souladu s ¢l. 10 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, nemélo by toto stazeni z trhu brdnit Gi¢innému
uplatiiovdni nového povoleni. Podminky nového povoleni se od pfedchozich povoleni lis{ zejména v tom, Ze
stanovi konkrétnéjsi popis doplitkové latky a souvisejici metody analyzy, nové identifikacni ¢islo doplitkové latky
a dalsf ustanovent tykajici se ndvodu k pouZzit{ a bezpecnosti uZivateli pro dot¢enou dopliikovou latku a premix.

(10) Vzhledem k tomu, Ze neexistuje zddny bezpecnostni diivod vyZadujici, aby byl butylovany hydroxyanisol jako
dopliikova latka pro kocky za pfedchozich podminek povoleni okamzité stazen z trhu, je vhodné stanovit omezené
pfechodné obdobi, béhem néhoz mohou =zicastnéné strany spotiebovat stavajici zdsoby butylovaného
hydroxyanisolu jako dopliikové litky pro kocky, premixy, krmné suroviny a krmné smési, které jsou z uvedené
doplitkové latky vyrobené, aby bylo mozné splnit nové pozadavky vyplyvajici z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiny
L,antioxidanty*, se povoluje jako dopliikovd latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Stazeni z trhu
Butylovany hydroxyanisol (E 320) jako dopliikové latka pro ko¢ky musi byt stazen z trhu, pokud nespliiuje podminky

stanovené v povoleni uvedeném v ¢lanku 1.

(®) The EFSA Journal (2021); 19(7):6714.
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Cldnek 3
Prechodnd opatfeni tykajici se staZeni z trhu

1. Butylovany hydroxyanisol jako doplitkova ldtka pro kocky a premixy obsahujici tuto ldtku, vyrobené a oznacené
pfede dnem 11. listopadu 2022 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 11. kvétna 2022, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny urcené pro kocky obsahujici butylovany hydroxyanisol, vyrobené a oznacené prede
dnem 11. kvétna 2023 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 11. kvétna 2022, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. dubna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélni | Maximdlni
Identifi- obsah obsah
kacni ¢&islo Donlikov4 latk Chemicky . Ivtické metod Dknih nebo Maximaln{ in4 ust . Konec platnosti
doplikové oplitkovd ltka emicky vzorec, popis, analytické metody ategorie s mg tinné litky ke Jind ustanoveni povoleni
latky Zvirat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: antioxidanty
1b320 |Butylovany SlozZeni dopliikové litky Kocky - - 150 .V ndvodu pro pouziti doplitkové | 11. kvétna 2032
hydroxyanisol latky a premixu musi byt uvedeny

Butylovany hydroxyanisol (BHA)
(> 98,5 %)

Voskovitd pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Smés:

— 2-terc-butyl-4-hydroxyanisolu

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

C111_11602

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci BHA v doplitkové latce:

— plynovd chromatografie s plamenové
ioniza¢ni detekci (GC-FID) (metoda
FCC7)

podminky skladovéni.

. BHA Ize pouzivat v kombinaci

s butylhydroxytoluenem (BHT)
v mnoZstvi maximdlné 150 mg
smési/kg kompletniho krmiva.

. Pro uzivatele doplitkové latky

a premixi mus{ provozovatelé
krmivéiskych podniki stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, které budou fesit p¥i-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
lze témito postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na minimum,
musi se dopliikova latka a pre-
mixy pouZivat s vhodnymi osob-
nimi ochrannymi prostredky,
véetné ochrany kiize, o¢f a dycha-
cich cest.
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Pro kvantifikaci BHA v premixech

a krmivech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie
na reverzni fazi s UV detektorem diodo-
vého pole (RP-HPLC-UV-DAD, 285 nm)

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