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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/281
ze dne 12. inora 2025
o povoleni propylgallitu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni dopliikovych
litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Propylgallat byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikova ldtka pro pouziti
u v8ech druhti zvifat. Uvedenad latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsdna do Registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢clankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni propylgalldtu jako doplitkové ldtky pro viechny druhy zvitat. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené
dopliikové latky do kategorie doplikovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,antioxidanty*.
Z4dost byla podéna spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 naifzeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadatel pozadal o povoleni uvedené doplikové litky pro pouziti rovnéz ve vodé k napdjeni. Naiizeni (ES)
¢. 1831/2003 vsak povoleni technologickych doplikovych latek pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoziuje.
Pouziti doplikové latky ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno.

(5)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 17. bfezna 2020 ()
a 31. ledna 2024 (*) (ve znéni znovu piijatém dne 26. ¢ervna 2024) k zavéru, Ze propylgallt je bezpecny pro
vSechny druhy zvitat a pro spotiebitele v urcitych maximalnich koncentracich blize specifikovanych v uvedenych
stanoviscich, jakoZ i pro zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze propylgallat je drazdivy pro kiiZi a oci,
jednd se o latku senzibilizujici kiiZi a Ze expozice prostiednictvim vdechovini je moznd a povazuje se za
nebezpecnou. Utad ddle dospél k zavéru, 7e tato doplitkové litka mize plisobit jako antioxidant v krmivech pro
viechny druhy zvitat. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky pridané do krmiv piedlozenou
referenéni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze propylgallit spliuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise
domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym d¢inkim na zdravi
uzivateld uvedené doplitkové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6069.

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8638.
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  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 ptiloze, 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

Prechodnd opatfeni

1.  Doplikovd litka propylgallit povolend podle smérnice 70/524/EHS, jakoZz i premixy obsahujici tuto dopliikovou
latku, vyrobené a oznacené pfede dnem 5. zaf{ 2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, muze byt
uvadéna na trh a pouzivana az do vycerpani piislunych zasob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené ptede
dnem 5. bfezna 2026 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt nadédle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpani piislusnych zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata urcend k produkci potravin.
3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou ldtku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 5. bfezna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto naifzeni 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 12. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
kacni&islo
dopliiko-

vé latky

Doplikovd
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
mélni staf{

Miniméln{ Me}id-,
obsah matnt
obsah

mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Kategorie: technologické

doplitkové litky. Funkéni skupina: antioxidanty

1b310

Propylgallat

SloZeni dopliikové ldtky
Propylgallat = 97 %

Pevna forma
Sulfitovy popel < 0,1 %
Kyselina gallovd < 0,5 %

Chlorované organické slou¢eniny < 100 mg/
kg

Charakteristika icinné ldtky
Propylgallat

Ziskany esterifikaci kyseliny gallové z halek
Chemicky vzorec: C;oH,;,05

Cislo CAS: 121-79-9

Skot

Ovce

Kozy
Jelenoviti
Velbloudoviti

Prasnice vSech
druht
prasatovitych
(Suidae)

Konoviti

Lososoviti
a mensinové

druhy ryb

Okrasné ryby

100

V névodu pro pouziti doplikové
latky a premixti musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pfi
tepelném oSetieni.

Pro uzivatele doplikové latky
a premixd musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se doplitkové latka
a premixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prosttedky pro
ochranu kiize, o¢ia dychacich cest.
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Identifi-
kacnicislo
dopliiko-

vé latky

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
malni stai{

Minim4ln{ Me}id-,
obsah matni
obsah

mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Kategorie: technologické

dopliikové litky. Funk¢ni skupina: antioxidanty

Analytickd metoda (')
Pro kvantifikaci propylgalldtu v doplitkové
latce:

— spektrofotometrie  pfi 275 nm
(monografie 1039 Evropského
1ékopisu)

Pro kvantifikaci propylgalldtu v premixech

a krmnych smésich:

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

Vykrm kufat

Vykrm a odchov
mensinovych
druht driibeze
nebo mensinové
druhy drtbeze

k reprodukci

Okrasni ptéci

15

Vykrm kriit
Nosnice

Odchov
mensinovych
druhti dribeze
nebo mensinové
druhy drtibeze
k reprodukci

Zajicoviti

20

SO
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Identifi-
kacnicislo
dopliiko-

vé latky

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
malni stai{

Minim4ln{ M%Xi-,
obsah malnf
obsah

mg G¢inné latky | kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Kategorie: technologické

dopliikové litky. Funk¢ni skupina: antioxidanty

Selata vSech
druht
prasatovitych
(Suidae)

Vykrm a odchov
v§ech druhi
prasatovitych
(Suidae) pro
reprodukci

Psi

Kocky

Vsechny ostatni
druhy zvifat

27

71

15

(")  Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratore: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

7
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