BB Utedni véstnik

CS

Al Evropské unie Rada L

2026/89 15.1.2026

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/89
ze dne 14. ledna 2026

o zamitnuti obnoveni povoleni pfipravku obsahujiciho extrakt koufové pFichuti 2b0001 jako
dopliitkové litky pro psy a kocky a o zruSeni providdéciho nafizeni (EU) & 1076/2014

(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. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodtim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje nebo zamitd.

(2) Pripravek obsahujici extrakt koufové piichuti 2b0001 byl povolen providdécim nafizenim Komise (EU)
¢.1076/2014 (%) na dobu deseti let jako dopliikovd latka pro psy a kocky.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla ptedlozena zadost o obnoveni ptipravku obsahujictho
extrakt koufové pfichuti 2b0001 jako doplikové latky pro psy a kocky, pfi¢emz bylo pozddano o jeho zafazeni do
kategorie ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,zchutriujici latky“. Tato zddost obsahovala ndvrh na
zménu podminek pivodniho povoleni zménou specifikaci. Tato zména spociva ve sniZeni obsahu karbonylovych
sloucenin a ve snizeni minimélniho obsahu fenold. Podle zadatele neni rozdil v rozmez{ koncentraci karbonylovych
sloucenin zptisoben zménami ve vyrobnim procesu dané doplikové ldtky, ale souvisi s rozdily v provddéni analyz
zalozenych na reakci karbonylti s hydroxylaminem. Tato Zddost byla pfedlozena spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003, je na Zadateli o povoleni dopliikové latky, aby
odpovidajicim a dostate¢nym zptsobem v souladu s provddécimi pravidly stanovenymi v ¢ldnku 7 uvedeného
nafizeni prokdzal, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢l. 5 odst. 2 a 3 uvedeného nafizeni. Pokud
jde o zddosti o obnoveni povoleni, nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 (*) konkrétné vyzaduje, aby zadatel pfedlozil
dtkazy, ze za soucasnych védeckych poznatkd zlistavd doplitkovd latka za schvalenych podminek bezpeénd pro
cilové druhy, spotiebitele, pracovniky a Zivotni prostiedi.

(5)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. z4i 2024 (*) k zavéru,
ze 7Zadatel pfedlozil Gidaje, z nichZ vyplyva, Ze dand doplikova latka, kterd je v soucasné dobé na trhu, nespliiuje
v Gplnosti specifikace stavajictho povoleni. Utrad uvedl, Ze existuji nesrovnalosti mezi analytickymi tdaji o tékavych
slozkdch pfedlozenymi za ticelem obnoveni povoleni dané doplitkové latky a ddaji poskytnutymi Zadatelem v dobé

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1076/2014 ze dne 13. fijna 2014 tykajici se povoleni piipravku obsahujictho extrakt koutové
piichuti 2b0001 jako doplitkové litky pro psy a kocky (Uf. vést. L 296, 14.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2014/1076/0j).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvani Zidosti a vyhodnocovéani a povolovani doplitkovych litek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(10), €9030. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9030.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/89/oj
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pfedchoziho posouzeni. Kromé toho se tifad nebyl schopen presvédcivé vyjadiit k nové navrZzenym specifikacim
a slozenf dané doplitkové latky, protoze nebyly piedlozeny a vyhodnoceny Zidné nové analytické ddaje. Urad nebyl
schopen dospét k zdvéru o bezpecnosti dané doplikové latky pro kocky a psy vzhledem k tomu, Ze obsahuje
benzofuran a styren, coZ jsou litky potencidlné vzbuzujici obavy z genotoxicity, a Ze celd smés vzbuzuje potencidlni
obavy z genotoxicity. V tomto ohledu tfad ve svém stanovisku uvedl, Ze souhlasi s podobnym vysledkem posouzeni
genotoxicity, které provedla komise dfadu pro potravindiské piidatné latky a aromata (°), pokud jde o pouziti téhoz
extraktu koufové piichuti v potravindch — a na zdkladé téhoz souboru tdaji o genotoxicité — jako u pFipravku, ktery
je pfedmétem stanoviska ze dne 18. zaif 2024, které vychdzelo zejména z aktualizovaného piistupu tifadu, pokud jde
o hodnoceni genotoxicity chemickych smési. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze dand doplitkova litka by méla byt
povazovana za latku drazdici kazi a o¢i a za senzibilizator kize a dychacich cest. Déle dospél k zdvéru, Ze pfetrvava
nejistota ohledné genotoxického potencidlu benzofuranu a styrenu a jednotlivych litek pftomnych v neidentifi-
kovanych tékavych a netékavych frakcich smési, a Ze proto pfi manipulaci s danou doplitkovou litkou mize dojit
k expozici nechrdnénych uzivateld potencidlnim genotoxickym latkdm, coz vyzaduje, aby byla expozice uzivatelt
v zdjmu sniZen{ rizika minimalizovéna.

Ze stanoviska tifadu ze dne 18. zai{ 2024 vyplyvd, Ze zadatel odpovidajicim zptisobem a dostate¢né neprokazal, ze
extrakt koutrové prichuti 2b0001 zGstdvéd pro kocky a psy bezpecny.

Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem nespliiuje piipravek obsahujici extrakt koufové piichuti 2b0001
podminky pro obnoveni povoleni stanovené v ¢lanku 5 naf{zeni (ES) ¢. 1831/2003. Pokud jde o pouziti téhoz
extraktu koufové piichuti v potravindch, obnoveni povoleni tohoto p¥pravku bylo provddécim rozhodnutim
Komise (EU) 2024/2072 (°) zamitnuto s pfihlédnutim ke stanovisku dfadu ze dne 28. zaif 2023. Pokud jde o pouziti
piipravku obsahujiciho extrakt koufové pfichuti 2b0001 jako doplitkové latky, je uréen pro dlouho Zijici zvitata,
a proto je potencialni obava z genotoxicity, kterou tifad identifikoval ve svém stanovisku ze dne 18. zdfi 2024, jesté
zmény s vaznymi Gcinky na zdravi, a to i pfi nizkych drovnich expozice. Za druhé, ocekavd se, Ze expozice cilovych
dlouho zijicich zvitat dané doplitkové latce bude vys$si nez expozice spotiebitelti této litce v potravindiskych
vyrobcich, a to z davodu obecné méné rozmanité stravy kocek a psit po cely jejich zivot nebo po delsi obdobi
v jejich Zivotg, zatimco spotiebitelé rtiznych potravindfskych vyrobka by byli této doplikové latce vystaveni pouze
pilezitostné. Obnoveni povoleni pfipravku obsahujictho extrakt koutové pfichuti 2b0001, néleZejiciho do kategorie
L,senzorické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,zchutiiujici latky”, pro pouziti u psti a kocek by proto mélo byt
zamitnuto.

Pripravek obsahujici extrakt koufové pfichuti 2b0001 jako dopliikovd ldtka a krmiva, kterd jej obsahuji, by proto
mély byt co nejdiive stazeny z trhu, pokud jde o pouZiti u psii a kocek. Mélo by vSak byt poskytnuto omezené
obdobi pro stazen stdvajicich zdsob uvedenych produkti z trhu, aby hospodatské subjekty mohly povinnost stazeni
fadné splnit.

V dtisledku zamitnuti obnoveni povoleni p¥ipravku obsahujictho extrakt koufové pfichuti 2b0001 jako doplikové
latky pro psy a kocky by mélo byt zruSeno provadéci nafizeni (EU) €. 1076/2014.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

Védecké stanovisko piijaté dne 28. zai{ 2023 ohledné obnoveni povoleni pfipravku Scansmoke SEF7525 (SF-004) jako primdrniho

produktu koufového aromatu. EFSA Journal, 21(11), 1-50. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8366.

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/2072 ze dne 31. ervence 2024, kterym se zamitd obnoveni povoleni piipravku Scansmoke
SEF 7525 (SF-004) jako primédrniho produktu koufového aromatu (ozndmeno pod dislem C(2024) 3704) (UE. vést. L, 2024/2072,
1.8.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2072/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/89/0j
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zamitnuti obnoveni povoleni
Zamitd se obnoveni povoleni pifipravku obsahujictho extrakt koufové pfichuti 2b0001, ndlezejictho do kategorie
,senzorické doplitkové latky* a funkénf skupiny ,zchutiiujici litky*, jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat pro pouziti u pst
a kocek.
Cldnek 2
Zru$eni provadéciho nafizeni (EU) ¢. 1076/2014

Provadéci natizeni (EU) ¢. 1076/2014 se zruduje.

Cldnek 3
Stazeni z trhu

1. Stdvajici zdsoby doplitkové latky uvedené v ¢lanku 1, které jsou uréeny pro psy a kocky, a premixt, které ji obsahuji,
se stdhnou z trhu do dne 4. kvétna 2026.

2. Krmné suroviny a krmné smési, které byly vyrobeny s pouzitim doplitkové latky nebo premixd uvedenych v odstavci
1 pfed dnem 4. kvétna 2026 a které jsou urceny pro psy a kocky, se stadhnou z trhu do dne 4. srpna 2026.

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 14. ledna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2026/89/oj
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