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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018244
ze dne 15. dnora 2018

o povoleni vanilylacetonu a 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-onu jako doplitkovych litek pro vSechny
druhy zvifat a o zamitnuti 1-fenylethan-1-olu

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clainek 10 uvedeného nafizeni stanovi pfehodnoceni
doplitkovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Latky vanilylaceton, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on a 1-fenylethan-1-ol byly povoleny bez casového omezeni
smérnici 70/524/EHS jako doplikové litky pro vSechny druhy zvifat. Uvedené litky byly v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdny do Registru pro doplitkové latky jako stavajici produkty.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla podina
zddost o pfehodnoceni vanilylacetonu, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-onu a 1-fenylethan-1-olu jako dopliikovych
lstek pro viechny druhy zvitat. Zadatel pozddal o zafazeni uvedenych doplitkovych litek do kategorie
doplitkovych latek ,senzorické doplnkové latky“. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. Cervence 2016 (* )
k zavéru, ze Vamlylaceton a 4-(4- methoxyfenyl)butan 2-on nemajf za navrhovanych podmmek pouziti neptiznivé
Gcinky na zdravi zvitat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Urad nebyl schopen udinit zdvér o bezpe¢nosti 1-
fenylethan-1-olu v suchozemském prostiedi. Ufad dospél k zdvéru, Ze jelikoz vanilylaceton a 4-(4- methoxyfenyl
butan-2-on jsou G¢inné pii pouziti jako aromata v potravindch a jejich funkce v krmivech je v zdsadé stejnd jako
v potravindch, dal3i prokazovani ﬁéinnosti nen{ nutné. Proto lze tento zdvér extrapolovat i na krmiva. Zadatel
stahl zaddost tykajici se vody k napdjeni. Mélo by v3ak byt mozné pouZivat vanilylaceton a 4-(4-methoxyfenyl)
butan-2-on v krmnych smésich ndsledné podavanych s vodou.

(5)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky a omezeni. Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni
dtvody nevyzaduji stanoveni maximdlniho obsahu a s ohledem na pfehodnoceni provedené tifadem by mél byt
na oznaceni dopliikové latky uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah pfekrocen, mély by byt na
oznaceni premixd, krmnych surovin a krmnych smésf uvedeny ur¢ité informace.

(6)  Utad uvedl, Ze Vanilylaceton a 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on by mély byt uzndny jako nebezpecné pro dychaci
cesty, kizi a o¢i a rovnéz jako drdzdivé pro dychaci soustavu. Proto by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfent. Ufad zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéfil
zpravu o metodé analyzy doplikovych latek pfidanych do krmiv pfedlozenou referencni laboratofi, ziizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Posouzeni vanilylacetonu a 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-onu prokazuje Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831 2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedenych litek mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

() UF.vést.L 268,18.10.2003, s. 29. )
(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych latkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).
(’) EFSAJournal 2016;14(8):4557
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(8)  Posouzeni 1-fenylethan-1-olu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢cldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nejsou splnény. Ufad nebyl schopen u¢init zdvér o bezpecnosti 1-fenylethan-1-olu pro suchozemské
prostiedi, protoze zadatel neposkytl Zddné experimentalni tidaje, a prediktivni model ekologickych vztahti mezi
strukturou a aktivitou (ECOSAR) proto nemohl poskytnout potiebné parametry.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
vanilylacetonu, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-onu a 1-fenylethan-1-olu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které
by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkt vyplyvajicich z ptislusného povoleni
a zamitnuti.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latky uvedené v priloze, nédlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky“ a funkéni skupiny
»zchutiujici latky*, se povoluji jako doplitkové ldtky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zamitnuti
Povoleni 1-fenylethan-1-olu jako doplitkové latky nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,zchutiujici latky” se zamita.
Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

1. Vanilylaceton, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on a 1-fenylethan-1-ol a premixy obsahujici tyto ldtky, vyrobené
a oznacené pied 15. zdffim 2018 v souladu s pravidly platnymi pfed 15. bfeznem 2018, mohou byt uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici vanilylaceton, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on a 1-fenylethan-1-ol,
vyrobené a oznacené pied 15. bfeznem 2019 v souladu s pravidly platnymi pfed 15. bfeznem 2018, mohou byt naddle
uvadény na trh a pouZiviny aZ do vyCerpani stdvajicich zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata uréend k produkci
potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici vanilylaceton, 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on a 1-fenylethan-1-ol,
vyrobené a oznacené pied 15. bfeznem 2020 v souladu s pravidly platnymi pfed 15. bfeznem 2018, mohou byt naddle
uvadény na trh a pouzivany az do vyerpani stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend k produkci
potravin.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 15. tnora 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalni | Maximélni
Idenvt}ﬁkacm Jméno drzi- 1 o 1 . Druh nebo o obsah obsah Konec
cislo Doplitkové Slozeni, chemicky vzorec, popis, . Maximdlni . . .
doplitkové tele povo- p Iy kategorie P rx g1z Jind ustanoveni platnosti
oplitkové leni latka analytickd metoda vt staff mg ucinné latky [ kg ovolen
latky kompletniho krmiva p
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové latky. Funkéni skupina: zchutiiujici litky
2b07005 — Vanilylaceton | SloZeni doplitkové ldtky Vsechny — — — . Dopliikovd ltka se do krmiva musi | 15.3.2028
druhy zvi- zapracovat ve formé premixu.

Vanilylaceton

Charakteristika vicinné ldtky
Vanilylaceton

Vyroben chemickou syntézou
Cistota: min. 95 % obsahu
Chemicky vzorec: C, H,,0,
CAS: 122-48-5

FLAVIS: 07.005

Metoda analyzy (1)

Pro  stanoveni vanilylacetonu
v doplitkové latce a ve zchutiuji-
cich premixech:

Plynovd chromatografie | hmot-
nostni spektrometrie s ,retention
time locking” (GC/MS/RTL).

fat

. Doporuceny

. 'V ndvodu pro pouziti doplikové

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovdni a stability.

maximalni  obsah
ucinné latky je 5 mg/kg komplet-
ntho krmiva o obsahu vlhkosti
12 %.

. Na oznaceni doplitkové latky musi

byt uvedeno:

,Doporuceny  maximalni obsah
ucinné latky v kompletnim krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %: 5 mg/kg".

. Na oznaceni premixt, krmnych su-

rovin a krmnych smési musi byt
uvedena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a pfidané mnoz-
stvi G¢inné latky, pokud je pfekro-
Cen tento obsah dcinné ldtky
v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 5 mg/kg.

¥8/es 1

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

810T°C'¢T



Identifika¢ni
&slo
dopliikové
latky

Jméno drzi-
tele povo-
leni

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{
stafi

Minimdln{
obsah

Maximalni
obsah

mg ucinné latky | kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

6. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

mixtt mus{ provozovatelé krmivaf-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
kterd budou fesit pFipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasaZeni
ktze nebo zasaZeni oci. Pokud pro-
stfednictvim téchto postupt a opa-
tfeni nebude mozné uvedend rizika
odstranit nebo sniZit na minimum,
musi byt doplikovd litka a premixy
pouziviny s osobnimi ochranny-
mi prostfedky vcetné prostiedki
k ochrané dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

2b07029

4-(4-methoxy-
fenyl) butan-
2-on

SlozZeni dopliikové ldtky
4-(4-methoxyfenyl)butan-2-on
Charakteristika tcinné ldtky
4-(4-methoxyfenyl) butan-2-on
Vyroben chemickou syntézou
Cistota: min. 96 % obsahu
Chemicky vzorec: C,;H,,0,
CAS: 104-20-1

FLAVIS: 07.029

Metoda analyzy ()

Pro stanoveni 4-(4-methoxyfenyl)
butan-2-onu v doplikové ldtce
a ve zchutiwjicich premixech:

Plynovd chromatografie | hmot-
nostni spektrometrie s ,retention
time locking” (GC/MS/RTL).

Vsechny
druhy zvi-

fat

. Doporuceny

. Dopliikovd ltka se do krmiva musi

zapracovat ve formé premixu.

. 'V névodu pro pouziti doplitkové

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovdni a stability.

maximdlni  obsah
ucinné latky je 5 mg/kg komplet-
ntho krmiva o obsahu vlhkosti
12 %.

. Na oznaceni dopliikové ldtky musi

byt uvedeno:

,Doporuceny maximilni obsah
ucinné latky v kompletnim krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %: 5 mg/kg*.

15.3.2028
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Identifika¢ni o dri
dslo ]mleno rZi-

doplikové | '€ el pove-
latky ent

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Minimdln{ Maximalni
obsah obsah

Maximaln{
stafi

mg ucinné latky | kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

5. Na oznaceni premixd, krmnych su-

rovin a krmnych smési musi byt
uvedena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni &islo, ndzev a pfidané mnoz-
stvi G¢inné latky, pokud je piekro-
Cen tento obsah uc¢inné ldtky
v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 5 mg/kg.

. Pro uzivatele dopliikové litky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
kterd budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasaZeni
kaze nebo zasazeni o¢i. Pokud pro-
sttednictvim téchto postupl a opa-
tfeni nebude mozné uvedend rizika
odstranit nebo sniZit na minimum,
musi byt dopliikova latka a premixy
pouziviny s osobnimi ochranny-
mi prostfedky vcetné prostiedki
k ochrané dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

(') Podrobné informace o analytickych metodéch 1ze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2018/244 ze dne 15. února 2018 o povolení vanilylacetonu a 4-(4-methoxyfenyl)butan-2-onu jako doplňkových látek pro všechny druhy zvířat a o zamítnutí 1-fenylethan-1-olu (Text s významem pro EHP) 

