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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/281
z 12. februdra 2025
o povoleni propylgaldtu ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Propylgaldt bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny ako kfmna doplnkovd litka pre v3etky druhy zvierat
bez ¢asového obmedzenia. Uvedend latka bola v stillade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
ndsledne zapisand do registra kfmnych doplnkovych ldtok ako existujici vyrobok.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozena ziadost
o prehodnotenie propylgaldtu ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat. Ziadatel poZiadal o zaradenie
uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“ a funkénej skupiny
,antioxidanty“. K Zziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie doplnkovej litky aj na pouzivanie vo vode na napijanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 vSak nemozno povolit pouZivanie technologickych doplnkovych latok vo vode na napdjanie. Pouzitie
doplnkovej latky vo vode na napdjanie by sa preto nemalo povolit.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanoviskdch zo 17. marca 2020 (*) a 31. janudra 2024 (%)
(prijatych 26. jiina 2024) dospel k zdveru, Ze propylgalat je bezpecny pre vietky druhy zvierat a pre spotrebitelov
v urcitych maximélnych koncentracidch blizsie $pecifikovanych v stanoviskdch a takisto pre Zivotné prostredie.
Urad zéroven skonstatoval, Ze propylgalit je drazdivy pre pokozku a odi, je dermalnym senzibilizitorom a Ze
expozicia pri vdychnuti je moZnd a povaZuje sa za nebezpecnd. Urad dalej dospel k zdveru, ze doplnkové latka
moze posobit ako antioxidant v krmivach pre vietky druhy zvierat. Urad zéroven overil spravu o metéde analyzy
kimnej doplnkovej latky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze propylgaldt spliia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze
by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénif negativnym tc¢inkom na zdravie pouzivatelov

doplnkovej latky.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6069.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:¢8638.
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(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia danej litky, je
vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

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.  Kfmna doplnkova ldtka propylgaldt, povolend podla smernice 70/524/EHS, a premixy obsahujtice tito doplnkovii
latku, vyrobené a oznacené pred 5. septembrom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno
nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice kimnu doplnkovii latku uvedent v odseku 1, vyrobend a oznacenti pred
5. marcom 2026 v sulade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania prislusnych zdsob, ak st pre zvieratd uréené na vyrobu potravin.
3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kfmnu doplnkovi latku uvedenti v odseku 1, vyrobend a oznacenti pred
5. marcom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, moZzno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 3

Nadobudnutie @¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 12. februdra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Mini- Maxi-
Kacné malny malny )
cislo Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- obsah obsah Iné ustanovenia If;ﬁl(;cti
kfmnej latka metdda kategéria zvierat mélny vek v mg Gcinnej latky/kg 5 ovolenia
dOP%l}lio' kompletného krmiva
vej latky sobsahomvlhkosti 12 %

Kategoria: technologické

doplnkové litky. Funkénd skupina: antioxidanty

1b310

Propylgaldt

ZloZenie doplnkovej ldtky:
Propylgaldt > 97 %

Tuhd forma
sulfitovy popol < 0,1 %
kyselina galovd: < 0,5 %

chlérované organické zliiceniny < 100 mg/
kg

Charakterizdcia ticinnej ldtky:
Propylgalat

Vyraba sa esterifikiciou kyseliny galovej
z dubienok

Chemicky vzorec: C;oH;,05

Cislo CAS: 121-79-9

hovidzi dobytok
ovce

kozy

jelenovité
tavovité

prasnice
vietkych druhov
celade
diviakovité

konovité

lososovité
a menej
vyznamné ryby

okrasné ryby

100

V névode na pouzitie doplnkovej
latky a premixov sa musia
uvadzat podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom oSetreni.

Pre pouzivatel'ov doplnkovej litky
a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivdrskych
podnikov prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouZzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu koze,
odi a dychacich ciest.

STOTTEL TNI AN

AS
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Identifi-
ka¢né
cislo
kfmnej
doplnko-
vej latky

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini- Maxi-
mélny mélny
obsah obsah

v mg Gcinnej litky/kg
kompletného krmiva
sobsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: technologické

doplnkové litky. Funkénd skupina: antioxidanty

Analytickd metdda ('):
Na kvantifikdciu propylgaldtu v kfmnej
doplnkovej latke:

— spektrofotometria  pri 275 nm
(monografia Eurépskeho liekopisu
1039)

Na kvantifikdciu propylgaldtu v premixoch

a kfmnych zmesiach:

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

kurcatd vo

vykrme

menej
vyznamné druhy
hydiny vo
vykrme alebo
chované na
znasku alebo na
reprodukciu

okrasné vtiky

15

morky vo
vykrme

nosnice

menej
vyznamné druhy
hydiny chované
na znasku alebo
na reprodukciu

zajacovité

20
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§T0T'TET TN AN



lo/187/szoz/idwr Saz/ia/noedomaerep//:dny 19

Identifi-
kacné
cislo Doplnkové
kfmnej latka
doplnko-
vej latky

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini- Maxi-
mélny mélny
obsah obsah

v mg Gcinnej litky/kg
kompletného krmiva
sobsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: technologické

doplnkové litky. Funkénd skupina: antioxidanty

prasiatka
vietkych druhov
celade
diviakovité

vietky druhy
Celade
diviakovité vo
vykrme

a chované na
reprodukciu

psy

macky

vetky druhy
zvierat

27

71

15

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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