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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/654
z 20. aprila 2022
o povoleni butylovaného hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej litky pre macky
(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 najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 10 ods. 5,

kedZe:

(1)

V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. Konkrétne v ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia
v spojeni s jeho ¢ldnkom 10 ods. 7 sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady
70/524/EHS (} a smernice Rady 82/471/EHS ().

Butylovany hydroxyanizol bol v stlade so smernicou Rady 70/524/EHS povoleny bez ¢asového obmedzenia ako
kimna doplnkovid latka pre vSetky druhy zvierat. Uvedend doplnkovd ldtka sa ndsledne zapisala do registra kfmnych
doplnkovych latok ako existujici vyrobok, a to v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V siilade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend Ziadost
o prehodnotenie butylovaného hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej létky pre vsetky druhy zvierat. Ziadatel
neskor stiahol Ziadost tykajicu sa maciek pre nepriaznivé stanovisko tradu EFSA z 12. novembra 2019 (%) tykajice
sa bezpecnosti doplnkovej ldtky na pouzitie pre macky. Po prehodnoteni sa butylovany hydroxyanizol povolil
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1399 (*) ako kimna doplnkova latka pre vSetky druhy zvierat okrem
maciek.

V ¢lanku 10 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa vyZaduje prijatie nariadenia, na zdklade ktorého sa z trhu stiahnu
tie kimne doplnkové latky, v pripade ktorych nebola pred uplynutim lehoty uréenej v uvedenych ustanoveniach
predlozend Zziadna Ziadost v stlade s ¢lankom 10 ods. 2 a 7 uvedeného nariadenia, alebo pri ktorych doslo
k predlozeniu a ndslednému stiahnutiu Ziadosti.

KedZe ziadatel stiahol Ziadost tykajicu sa maciek, butylovany hydroxyanizol (E 320) by sa mal stiahnut z trhu ako
kimna doplnkovd ldtka pre macky.

V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend novd Ziadost o povolenie butylovaného
hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej latky pre macky, ktory sa mé zaradit do kategérie ,technologické
doplnkové latky* a funk¢nej skupiny ,antioxidanty“. K Ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla
lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

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).

Smernica Rady 82/471/EHS z 30. jiina 1982 o ur¢itych vyrobkoch pouzivanych na vyzivu zvierat (U. v. ES L 213, 21.7.1982, 5. 8).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(12):5913.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1399 z 5. oktdbra 2020 o povoleni butylovaného hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej
létky pre vsetky druhy zvierat okrem maciek (U. v. EU L 324, 6.10.2020, s. 29).
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(7)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) vo svojom stanovisku z 23. jina 2021 (%) skonstatoval, Ze
butylovany hydroxyanizol nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tcinok na zdravie zvierat,
bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze uvedend doplnkovd litka by sa mala
povazovat za drazdivi pre pokozku a o¢i a za potencidlny kozny senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif nepriaznivym téinkom na zdravie ludi, najma
pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze vzhladom na to, Ze butylovany
hydroxyanizol je v porovnatelnych pripustnych mnozstvich povoleny ako antioxidant na pouzitie v potravinach,
nevyzaduja sa Ziadne Stiidie na preukdzanie tcinnosti butylovaného hydroxyanizolu ako antioxidantu v krmivich
pre macky. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predloZent referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(8)  Z postdenia butylovaného hydroxyanizolu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 si splnené. Pouzivanie butylovaného hydroxyanizolu by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

(9)  KedZe nové povolenie butylovaného hydroxyanizolu ako kimnej doplnkovej ltky pre macky sa pripravuje sticasne
s prijatim opatrenia vyzadujiiceho stiahnutie tejto doplnkovej latky z trhu za predchddzajicich podmienok
povolenia v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, toto stiahnutie z trhu by nemalo branit
uc¢innému uplatiiovaniu nového povolenia. Podmienky nového povolenia sa od predchddzajicich liSia najmd tym,
Ze sa v nich podrobnejsie opisuje doplnkova latka a stivisiace metddy analyzy, uvadza nové identifikacné ¢islo
doplnkovej latky a iné ustanovenia tykajice sa ndvodu na pouzitie a bezpecnosti pouZivatelov prislusnej
doplnkovej latky a premixu.

(10) KedZe neexistuje ziadny bezpe¢nostny doévod, ktory by si za predchddzajiicich podmienok povolenia vyzadoval
okamzité stiahnutie butylovaného hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej latky pre macky z trhu, je vhodné
poskytnit zainteresovanym strandm urcité prechodné obdobie, v rdmci ktorého sa mozu vycerpat existujice
zdsoby butylovaného hydroxyanizolu ako kfmnej doplnkovej latky pre macky, premixov, kimnych surovin
a kimnych zmesi, ktoré ho obsahujti, aby bolo mozné splnit nové poziadavky vyplyvajtce z povolenia.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 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

Stiahnutie z trhu

Butylovany hydroxyanizol (E 320) sa musi stiahnut z trhu ako kfmna doplnkové ldtka pre macky, pokial nespina
podmienky stanovené v povoleni uvedenom v ¢lanku 1.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6714.
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia tykajice sa stiahnutia z trhu

1. Butylovany hydroxyanizol ako kfmna doplnkovd litka pre macky, ako aj premixy, ktoré ho obsahuji, vyrobené
a oznacené pred 11. novembrom 2022 v siilade s pravidlami platnymi pred 11. mjom 2022 sa mo6Zu nadalej uvddzat na
trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny ur¢ené pre macky obsahujice butylovany hydroxyanizol, ktoré si vyrobené
a oznacené pred 11. mdjom 2023 v siilade s pravidlami platnymi pred 11. mdjom 2022, sa mdZu nadalej uvadzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujticich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie di¢innosti

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

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

V Bruseli 20. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimédlny | Maximélny
I(Viel’ltivf,i— Druh alebo o obsah obsah ) _
kacné cislo Doplnkovid ldtka Chemické zlozenie, opis, metddy analyz kategéria Maximdlny P Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej P » OPIS, y yey 8 vek v mg ucinnej latky/kg povolenia
latky Zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: antioxidanty.
1b320 |butylovany ZloZenie doplnkovej ldtky: macky - - 150 . Vnédvode na pouzitie doplnkovej | 11. maj 2032
hydroxyanizol latky a premixu sa musia uvadzat

butylovany hydroxyanizol (BHA)
(> 98,5 %)

tuhd voskovitd forma

Charakteristika ticinnej ldtky:

zmes:

— 2-terc-butyl-4-hydroxyanizolu a

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

C111_11602

Analytickd metdda: (')

Na kvantifikdciu BHA v kimnej doplnkovej

latke:

— plynovd chromatografia s plamefiovou-
ionizacnou detekciou (GC-FID, metdda
FCC7).

podmienky skladovania.

. BHA sa moze pouzivat v kombi-

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

. Pre pouzivatefov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizatné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, dopln-
kovd litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu koze, o¢i
a dychacich ciest.
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Na kvantifikdciu BHA v premixoch

a krmivach:

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

(") 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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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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