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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (E[j) 20241193
Z 24. aprila 2024
o obnoveni povolenia hydroxidu sodného ako kfmnej doplnkovej litky pre macky, psy a okrasné
ryby a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 161/2013
(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 pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Hydroxid sodny bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 161/2013 () povoleny na obdobie 10 rokov ako
kimna doplnkovd ldtka pre macky, psy a okrasné ryby.

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
hydroxidu sodného ako kimnej doplnkovej litky pre macky, psy a okrasné ryby a o zaradenie uvedenej doplnkovej
latky do kategérie kfmnych doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky a funkénej skupiny ,reguldtory
kyslosti“. K tejto Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) v stanovisku z 5. septembra 2023 (}) skonstatoval, Ze
hydroxid sodny je za podmienok pouzZivania, ktoré st v stiCasnosti povolené, nadalej bezpecny pre cielové druhy za
predpokladu, Ze vyslednd celkovd koncentréicia sodika v krmive neohrozi celkovii rovnovéhu elektrolytov. Potvrdil
svoj predchddzajici zéver, ze doplnkova latka je Zieravd, a takisto uviedol, Ze nie je potrebné posudit G¢innost
doplnkovej latky, kedZe Ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje navrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na t¢innost doplnkovej latky.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy hydroxidu sodného ako kfmnej doplnkovej litky
v kontexte predchddzajiceho povolenia, sii platné a uplatnitelné na sicasni Ziadost. V silade s ¢lankom 5 ods. 4
pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%) sa preto hodnotiaca sprava referenéného laboratéria nevyzaduje.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 161/ 2013 z 21. februdra 2013 o povoleni pripravku hydroxidu sodného ako kimnej

doplnkovej latky pre macky, psy a okrasné ryby (U. v. EU L 49, 22.2.2013, s. 52, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/161/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(9):8249.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8; ELIL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze hydroxid sodny spifia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Komisia sa navyse
domnieva, ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym tcinkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné
poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  Z dovodu obnovenia povolenia hydroxidu sodného ako kimnej doplnkovej litky by sa vykondvacie nariadenie (EU)
¢.161/2013 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia hydroxidu sodného,
je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravif sa na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie latky $pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,reguldtory kyslosti®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 161/2013

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 161/2013 sa zrusuje.

Clanok 3

Prechodné opatrenia

1. Latku $pecifikovanil v prilohe a premixy obsahujiice uvedend latku, vyrobené a oznacené pred 15. novembrom
2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce ldtku $pecifikovand v prilohe, vyrobené a oznacené pred 15. mdjom
2026 v sulade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 24. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimdlny Maximalny
I Druh .
kacné &islo - 1 . o obsah obsah Koniec
P y ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximaélny . . .
kimnej Doplnkovd latka Ivticka +d Kateabri K Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej analytickd metdda ate.gorla ve v mg/kg kompletného krmiva povolenia
latky Zvierat s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: regulitory kyslosti
1j524 hydroxid sodny ZloZenie doplnkovej ldtky macky, - - - V névode na pouzitie dopln- | 15. mdj 2034
hydroxid sodny 50 hm %. psy kovej latky a premixov
) a okrasné uvedte:
(vodny roztok) ryby ,Vyslednd celkova koncen-

Charakterizdcia iicinnej ldtky
hydroxid sodny > 98,0 % celkovych
alkalif (vypocitané ako NaOH)
NaOH ¢. CAS: 1310-73-2

vyrobeny chemickou syntézou

Analytickd metdda (")

Stanovenie hydroxidu sodného v kfm-
nej doplnkovej latke: Titrdcia — FAO
JECFA Combined Compendium for
Food Additive Specifications, Mono-
graph No 1 (2006) ‘sodium hydroxide*
(Kombinované kompendium $pecifi-
kécif pridavnych latok v potravinich,
,Jhydroxid sodny*), monografia ¢. 1
(2006).

tricia hydroxidu sodného

v krmive nesmie ohrozit
celkovii rovnovahu elektro-
lytov.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzko-
vé postupy a organiza¢né
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajtice
zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koze, o¢i a dy-
chacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach su k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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