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II

(Nelegislativni akty)
NARIZENI KOMISE (EU) 2020/171,
ze dne 6. iinora 2020,
kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,

hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)
(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢ldnky 58 a 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Latky rozvétveny a linedrni dihexylester kyseliny 1,2-benzendikarboxylové, dihexyl-ftalit a skupina latek
dialkylestery (alkyly C4-Ci0) kyseliny 1,2-benzendikarboxylové; smésné decyl-, hexyl- a oktyldiestery kyseliny 1,2-
benzendikarboxylové s obsahem dihexyl-ftaldtu > 0,3 % spliiuji kritéria pro klasifikaci jako latky toxické pro
reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (3, a spliuji proto
kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

(2)  Ldtka trixylyl-fosfat spliuje kritéria pro klasifikaci jako ldtka toxickd pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend
v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného natizeni.

(3)  Latky perboritan sodny; sodna siil kyseliny perborité a peroxymetaboritan sodny spliiuji kritéria pro klasifikaci jako
latky toxické pro reprodukci (kategorie 1B) podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliiuji proto kritéria pro zahrnuti do
piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. c) uvedeného nafizeni.

(4)  Latky 5-sek-butyl-2-(2,4-dimethylcyklohex-3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxan [1], 5-sek-butyl-2-(4,6-
dimethylcyklohex-3-en-1-yl)-5-methyl-1,3-dioxan [2] (zahrnujici kterykoli z jednotlivych stereoizomert [1] a [2]
nebo jakoukoli jejich kombinaci) jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii uvedenych
v pfiloze XIII nafzeni (ES) ¢. 1907/2006, a spliiuji proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV uvedeného nafizeni
stanovend v ¢l. 57 pism. e) uvedeného nafizeni.

(5)  Latky 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-di-terc-pentylfenol (UV-328), 2,4-di-terc-butyl-6-(5-chlorbenzotriazol-2-yl)fenol
(UV-327), 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(terc-butyl)-6-(sek-butyl)fenol (UV-350) a 2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-terc-
butylfenol (UV-320) jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
podle kritérif uvedenych v pfiloze XIII nafizeni (ES) €. 1907/2006, a spliuji proto kritéria pro zahrnuti do piilohy
XIV uvedeného nafizeni stanovend v ¢l. 57 pism. d) nebo e) uvedeného natizeni.

(6)  Vsechny vyse uvedené litky byly identifikovany a zahrnuty do seznamu latek v souladu s ¢ldnkem 59 nafizen{ (ES)
¢. 1907/2006. Navic maji byt podle doporuceni Evropské agentury pro chemické latky (dale jen ,agentura®)
vydanych dne 10. listopadu 2016 (}) a dne 5. Gnora 2018 (*) v souladu s ¢l. 58 odst. 3 a 4 nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 piednostné zahrnuty do piilohy XIV uvedeného nafizeni. Komise téZ obdrzela poddni od

zacastnénych stran v reakci na vyzvy k pfedloZeni informaci o moznych hospodatskych, socialnich, zdravotnich

a environmentdlnich dopadech (ndkladech a pfinosech) zahrnuti latek, které navrhla agentura ve svych ndvrzich

doporuceni, do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a balenf ldtek a smési
(UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13640/7th_axiv_recommendation_november2016_en.pdf

(*) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/8th_axiv_recommendation_february2018_en.pdf
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U kazdé latky zahrnuté do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 na zdkladé tohoto naiizeni by mélo byt stanoveno
datum, od kterého je uvddéni latky na trh nebo jeji pouzivini zakdzdno, dokud neni udéleno povoleni, pozadované
podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pfi¢emz se zohledni schopnost agentury Zadosti
o povoleni zpracovat. U Zadné z téchto latek nebyl shleddn dvod, aby datum podle ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bodu ii)
naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 bylo stanoveno diive nez 18 mésict pfed datem podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu i)
zminéného nafizeni.

Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi moZnost osvobozeni
pouziti nebo kategorii pouziti v téch piipadech, kdy zvldstni pravni predpisy Unie uklddaji minimalni pozadavky
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi, jez zajisti ndleZité kontrolovani rizik. Podle informaci,
které jsou v soucasné dobé k dispozici, neni stanoven{ osvobozeni na zdkladé uvedenych ustanoveni vhodné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici Zddné informace odivodiiujici potiebu vyjimky pro vyzkum a vyvoj
zaméfeny na vyrobky a postupy, neni vhodné zadnou takovou vyjimku zvazovat.

(10) Vzhledem k tomu, Ze dostupné informace o pouziti navrhovanych latek jsou omezené, neni v této fazi vhodné

stanovit obdob{ pfezkumu podle ¢l. 58 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) & 1907/2006.

(11) Ldtky trioxid-siran tetraolovnaty, tetraoxid-siran pentaolovnaty, orthoolovi¢itan olovnaty a oxid olovnaty spliuji

kritéria pro klasifikaci jako ldtky toxické pro reprodukeci (kategorie 1 A) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuji
proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. c¢) uvedeného
naifzeni. Tyto latky byly rovnéz identifikovany a zahrnuty do seznamu latek v souladu s ¢linkem 59 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 a maji byt podle doporuceni agentury ze dne 10. listopadu 2016 v souladu s ¢l. 58 odst. 3 a 4
uvedeného nafizeni pfednostné zahrnuty do p¥ilohy XIV uvedeného nafizeni. Na pouZivani olova a jeho sloucenin
se vztahuje smérnice Rady 98/24/[ES () a do jisté miry smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU (9)
a jeji provadéci piedpisy, kterymi se stanovi zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch. Soucasnd zdvaznd limitni
hodnota expozice na pracovisti a zdvaznd biologickd limitni hodnota stanovené v Unii pro slouceniny olova podle
smérnice 98/24/ES budou navic pfezkoumdny. Vzhledem k piipadnému pfijeti prisnéjsich opatieni pro hodnoty na
pracovisti je proto vhodné odlozit rozhodnuti o zahrnuti uvedenych litek do piilohy XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006. Diky provadéni smérnice 2010/75/EU a jejich pfedchidcti se mimoto snizily emise olova a jeho
sloucenin do Zzivotniho prostfedi a tento trend dédle pokracuje, jak prokazuji zpravy z evropského registru tnika
a prenost zneliStujicich latek (E-PRTR); dalsi pokles se ocekdvd, nebotf se pFijimaji nové zdvéry o nejlepsich
dostupnych technikdch a aktualizuji se povolent, kterd je maji zohlednit.

(12) Vsechna pouziti litky 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP) jsou omezena v souladu s pilohou XVII nafizeni (ES)

¢. 1907/2006. Litka NMP md podobné wnitini vlastnosti jako N,N-dimethylacetamid (DMAC) a N,N-
dimethylformamid (DMF) a vSechny tyto tfi litky maji podobné primyslové pouziti a alespoil pro nékteré pouziti
by se mohly povazovat za zaménitelné, i kdyz je obecné nelze povazovat za alternativy tipu ,drop-in“. Vzhledem
k podobnostem téchto ti{ latek a proto, aby byl dodrzen jednotny regulaéni p¥istup (), by rozhodnuti o zahrnuti
latky NMP do prilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 mélo byt odloZeno, stejné jako tomu bylo v pfipadé latek
DMAC a DMF, kdy Komise zvazovala doporuceni agentury ze dne 17. ledna 2013 () a dne 6. tnora 2014 ().

(13) Aby nedochézelo k pfed¢asnému zastaravani vyrobka nebo sloZenych vyrobkd, které se po datu zdniku uvedeném

v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 prestaly vyrdbét, je tieba, aby nékteré litky (samotné nebo ve smésich)
zahrnuté do uvedené piilohy byly k dispozici pro vyrobu nahradnich dild, jako jsou vyrobky nebo sloZené vyrobky,
za Glelem opravy takovych vyrobkl nebo slozenych vyrobkd, pokud takové vyrobky nebo slozené vyrobky
nemohou bez takovych nahradnich dilti fungovat, jak bylo zamysleno, a pokud nékteré latky zahrnuté do piilohy
XIV (samotné nebo ve smésich) jsou nezbytné k opravé takovych vyrobkd nebo slozenych vyrobkd. Aby se
zjednodusilo podavani zddosti o povoleni téchto pouziti, méla by se prodlouzit platnost stavajicich prechodnych

Smérnice Rady 98/24/[ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pted riziky spojenymi s chemickymi
Giniteli pouzivanymi pii prici (Gtrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998,s. 11).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o pramyslovych emisich (integrované prevenci
a omezovani zneisténi) (UF. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).

https://echa.europa.cu/rmoal/-/dislist/details/0b0236¢181ffe81a
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/4th_a_xiv_recommendation_17jan2013_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/5th_a_xiv_recommendation_06feb2014_en.pdf
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ustanoveni, aby mohla byt pfijata provadéci opatieni ke zjednoduSenému podavani Zadosti v takovych p¥ipadech.
Kromé toho by s ohledem na rozsudek Soudniho dvora ve véci C-106/14 (") mélo byt revidovdno znéni pozndmek
k tabulce v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 za Gcelem zajisténi jednotnosti terminologie, pokud jde
o vyrobky a slozené vyrobky.

(14) Nafizeni (ES) & 19072006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovena timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha XIV nafizen{ (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s pFflohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

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 6. Gnora 2020.

Za Komisi

Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 10. zaf{ 2015, Fédération des entreprises du commerce et de la distribution (FCD) a Fédération des
magasins de bricolage et de 'aménagement de la maison (FMB), C-106/14, ECLLEU:C:2015:576.



Tabulka v pfiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) Dopliwji se nové polozky, které zngji:

PRILOHA

Prechodné ustanoveni

Polozka

Vnitini vlastnost(i) uvedené

Nejzazsi datum podén{

Osvobozené (kategorie)

M Litka v dldnku 57 sadosti () Datum zéniku (%) pouziti Obdobf piezkumu

L44. 1,2-benzendikarboxylova kyselina, dihexyle- | Toxicky pro reprodukci |27. srpna 2021* 27.Ginora 2023** — —
ster, rozvétveny a linedrn{ (kategorie 1B)
Cislo ES: 271-093-5
Cislo CAS: 68515-50-4

45. dihexyl-ftalat Toxicky pro reprodukei | 27. srpna 2021* 27.Ginora 2023** — —
Cislo ES: 201-559-5 (kategorie 1B)
Cislo CAS: 84-75-3

46. 1,2-benzendikarboxylovad kyselina, dialkyle- | Toxicky pro reprodukci |27. srpna 2021* 27.Ginora 2023** — —
stery (alkyly C4-Cio); 1,2-benzendikarboxy- | (kategorie 1B)
lova kyselina, smésné decyl-, hexyl- a oktyldie-
stery s obsahem dihexyl-ftaldtu > 0,3 % (Cislo
ES: 201-559-5)
Cislo ES: 271-094-0; 272-013-1
Cislo CAS: 68515-51-5; 68648-93-1

47. trixylyl-fosfat Toxicky pro reprodukei | 27. listopadu 2021* | 27. kvétna 2023** — —
Cislo ES: 246-677-8 (kategorie 1B)
Cislo CAS: 25155-23-1

48. perboritan sodny; kyselina perboritd, sodnd | Toxicky pro reprodukci |27. listopadu 2021* | 27. kvétna 2023** — —
stl (kategorie 1B)
Cislo ES: 239-172-9; 234-390-0
Cislo CAS: —

49. peroxymetaboritan sodny Toxicky pro reprodukei | 27. listopadu 2021* | 27. kvétna 2023** — —
Cislo ES: 231-556-4 (kategorie 1B)
Cislo CAS: 7632-04-4

50. 5-sek-butyl-2-(2,4-dimethylcyklohex-3-en-1- | vPvB 27.tnora 2022* 27.srpna 2023** — —

yl)-5-methyl-1,3-dioxan [1], 5-sek-butyl-2-
(4,6-dimethylcyklohex-3-en-1-yl)-5-methyl-
1,3-dioxan [2] (zahrnujici kterykoli z jednotli-
vych stereoizomert [1] a [2] nebo jakoukoli
jejich kombinaci)

Cislo ES: —

Cislo CAS: —

vlse 1
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Piechodnd ustanoveni

Polozka Latka

Vnitini vlastnost(i) uvedené
v cldnku 57

Nejzazsi datum podan{
Zadosti (')

Datum zéaniku (%)

Osvobozené (kategorie)
pouziti

Obdobi piezkumu

51. 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-di-terc-pentylfe-
nol (UV-328)

Cislo ES: 247-384-8

Cislo CAS: 25973-55-1

PBT, vPvB

27. kvétna 2022

27. listopadu 2023

52. 2,4-di-terc-butyl-6-(5-chlorbenzotriazol-2-yl)
fenol (UV-327)

Cislo ES: 223-383-8

Cislo CAS: 3864-99-1

vPvB

27. kvétna 2022

27. listopadu 2023

53. 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(terc-butyl)-6-
(sek-butyl)fenol (UV-350)

Cislo ES: 253-037-1

Cislo CAS: 36437-37-3

vPvB

27. kvétna 2022

27. listopadu 2023

54, 2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-terc-butylfenol
(UV-320)

Cislo ES: 223-346-6

Cislo CAS: 3846-71-7

PBT, vPvB

27. kvétna 2022

27. listopadu 2023

(") Datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bodé ii).
(*) Datum uvedené v &l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodé i).

Znak ,*“ se vklada za datum uvedené ve sloupci ,Nejzazsi datum podéni zZadosti“ u latek s ¢islem polozky 32-43.

Znak ,**“ se vklad4 za datum uvedené ve sloupci ,Datum zdniku* u latek s ¢islem polozky 32-43.

Poznamky za tabulkou se nahrazuji timto:

,(*) 1. zaff 2021 pro pouziti latky pfi vyrobé nahradnich dildi, jako jsou vyrobky nebo slozené vyrobky, k opravé vyrobkil nebo sloZenych vyrobkd, jejichz vyroba byla nebo bude
ukoncena pfed datem zdniku uvedenym v poloZce pro tuto latku, pokud byla tato litka pouzivdna k vyrobé uvedenych vyrobka nebo slozenych vyrobkt a pokud tyto vyrobky
nebo sloZené vyrobky nemohou bez uvedeného ndhradniho dilu fungovat, jak bylo zamysleno, pficemz tento ndhradni dil nelze bez dané latky vyrobit, a pro pouziti latky
(samotné nebo ve smési) pro opravu uvedenych vyrobkt nebo slozenych vyrobkt, pokud tato litka samotnd nebo ve smési byla pouzivdna k vyrobé uvedenych vyrobka nebo

sloZenych vyrobk a uvedené vyrobky nebo slozené vyrobky nelze opravit jinak neZ s pouZzitim této latky.

(**) 1. bfezna 2023 pro pouziti ltky pfi vyrobé ndhradnich dildi, jako jsou vyrobky nebo slozené vyrobky, k opravé vyrobkii nebo slozenych vyrobkd, jejichz vyroba byla nebo bude
ukoncena pied datem zdniku uvedenym v poloZce pro tuto latku, pokud byla tato latka pouZivina k vyrobé uvedenych vyrobka nebo slozenych vyrobki a pokud tyto vyrobky
nebo sloZené vyrobky nemohou bez uvedenych nahradnich diléi fungovat, jak bylo zamysleno, pficemz ndhradni dil nelze bez dané litky vyrobit, a pro pouziti litky (samotné
nebo ve smési) pro opravu uvedenych vyrobka nebo sloZenych vyrobkt, pokud tato litka samotnd nebo ve smési byla pouzivana k vyrobé uvedenych vyrobkii nebo slozenych

vyrobkt a uvedené vyrobky nebo slozené vyrobky nelze opravit jinak nez s pouzitim této latky.

(***) Nesplriuje kritéria pro oznaceni jako karcinogen, pokud obsahuje < 0,005 % (hmot.) benzo[a]pyrenu (¢islo EINECS: 200-028-5).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/172
ze dne 6. inora 2020

o obnoveni povoleni 3-fytizy z Aspergillus niger (CBS 101.672) jako dopliikové litky pro odstavend

selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm kufat, vykrm krit, nosnice, kachny a vSechny ostatni

mensinové druhy ptactva a okrasné ptactvo, o novém povoleni pro odchov kufat a kufice, odchov

kriit a nosnic a sajici selata a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 243/2007, (ES) ¢. 11422007, (ES) ¢ 165/2008,
(ES) & 505/2008 a (EU) &. 327/2010 (drzitel povoleni BASF SE)

(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 dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Latka 3-fytdza z Aspergillus niger (CBS 101.672) byla povolena na dobu 10 let jako doplitkovd ldtka pro odstavend
selata, vykrm prasat a vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 243/2007 (3, pro nosnice a vykrm kriit nafizenim
Komise (ES) ¢. 1142/2007 (%), pro kachny nafizenim Komise (ES) ¢. 165/2008 (), pro prasnice nafizenim Komise
(ES) €. 505/2008 (°) a pro mensinové druhy ptactva s vyjimkou kachen a pro okrasné ptactvo nafizenim Komise
(EU) €. 327/2010 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni podal drzitel
povoleni zddost o obnoveni povoleni 3-fytizy z Aspergillus niger (CBS 101.672) jako dopliikové litky pro odstavend
selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm kufat, nosnice, vykrm krat, kachny a ostatni mensinové druhy ptactva
a okrasné ptactvo a o nové uzit{ u odchovu kufat a kufic, odchovu kriit a nosnic a sajicich selat a pozddal o zafazeni
uvedené doplitkové latky do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky“. Tato Zadost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. tinora 2019 ()
k zdvéru, Ze zadatel predlozil idaje prokazujici, ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky povoleni. Ufad
rovnéz dospél k zavéru, Ze tato doplitkova latka nemd nepfiznivé Gi¢inky na zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi.
Dospél rovnéz k zdvéru, Ze tato doplikova ltka senzibilizuje dychaci cesty a méla by byt povazovdna za mozny
senzibilizator kiize. Komise se tudiZ domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepiiznivym Géinkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele doplitkovych litek. Utad rovnéz dospél

() Uf.vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢ 243/2007 ze dne 6. biezna 2007 o povoleni 3-fytizy (Natuphos) jako dopliikové litky (Uf. vést. L 73,
13.3.2007, . 4).

() Naifzeni Komise (ES) ¢. 1142/2007 ze dne 1. ¥jna 2007 o povoleni nového uziti 3-fytizy (Natuphos) jako dopliikové latky (U. vést.
L 256, 2.10.2007, s. 20).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 165/2008 ze dne 22. Ginora 2008 o povoleni nového uziti pfipravku 3-fytdzy (Natuphos) jako dopliikové latky
(UF. vést. L 50, 23.2.2008, s. 8).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 505/2008 ze dne 6. ¢ervna 2008 o povoleni nového uziti piipravku 3-fytdzy (Natuphos) jako dopliikové latky
(Ur. vést. L 149, 7.6.2008, s. 33).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 327/2010 ze dne 21. dubna 2010 o povoleni nového uziti 3-fytdzy jako doplikové litky pro vSechny druhy
drobného ptactva s vyjimkou kachen a pro okrasné ptactvo (drZitel povoleni spole¢nost BASF SE) (Ut. vést. L 100, 22.4.2010, s. 3).

() EFSA Journal 2019;17(3):5640.
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k zavéru, Ze tato doplnkova latka je Ui¢innd pii zlepSovani stravitelnosti krmiva pro odchov kufat a kufice, odchov
krtit a nosnic a sa)1c1 selata. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad
také oveétil zpravu o metodé analyzy této doplitkové latky ptfidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof
zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni 3-fytdzy z Aspergillus niger (CBS 101.672) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6) V dasledku obnoveni povoleni 3-fytdzy z Aspergillus niger (CBS 101.672) jako doplikové latky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by méla byt zruSena nafizeni (ES) ¢. 243/2007, (ES) ¢. 1142/2007, (ES)
¢.165/2008, (ES) ¢. 505/2008 a (EU) ¢. 327/2010.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jlatky zvysSujici stravitelnost®, se povoluje a obnovuje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizen{ (ES) ¢. 243/2007, (ES) €. 1142/2007, (ES) €. 165/2008, (ES) . 505/2008 a (EU) ¢. 327/2010 se zrusuji.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 6. Gnora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlni | Maximdln{
P : obsah obsah
éils(lisrtlit(l)f;}l(gligizé Jméno drzitele | Doplitkovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo x:ﬁ; — Jind ustanoveni Konec platnosti
latky povoleni létka metoda kategorie zvifat st Jednotka akt1v1ty/}<g povolenf
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a1600 BASF SE 3-fytdza Slozeni dopliikové litky Selata - 500 FTU . Vnéavodu pro pouziti do- | 27.2.2030
ES 3.1.3.8 3-fytdza z (sajici a odsta- plikové latky a premixd
Aspergillus niger (CBS 101.672) vend) musi byt uvedeny pod-
s minimem aktivity pro: Prasnice minky skladovéni a stabi-
Pevnd forma: 5 000 FTU (')/g , lita p#i tepelném oSetfent.
Kapalnd forma: 5 000 FTU/ml Vykrm prasat - 100 FTU . Pro uzivatele doplikové
Chara,kteristika ticinné ldtky Vikem kufat _ 375 FTU litkya pre}nixﬁ muV51 pro-
3-fytdza z Odchov  kufat vozovatelé krmivarskych
Aspergillus niger (CBS 101.672) a kufice podnik{ stanovit provo-
Analytickd metoda () zni postupy a organizaéni
Kolorimetrickd metoda zalozend na mé- | Nosnice - 250 FTU opatfeni, kterd budou fe-
feni anorganického fosfatu uvolnéného | Vykrm kriit $it ptipadna rizika vyply-
enzymem z fytdtového substratu. Odchov  krit vajici z jejich pouziti. Po-
a nosnic kud rizika nelze témito
Okrasné ptactvo postupy a opatfenimi vy-
avsechny mensi- loucit nebo snizit na mi-
nové druhy ptac- nimum, musi se do-
tva s vyjimkou plikovd latka a premixy
kachen pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
Kachny - 300 FTU prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest
a pokozky.

(") 1 FTU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfatu z fytdtu sodného za minutu pti pH 5,5 a teploté 37 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/173
ze dne 6. inora 2020

o povoleni briliantové mod¥i FCF jako dopliikové litky pro kocky a psy

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Briliantovd modf FCF byla povolena bez casového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplitkova latka
pro psy a kocky se zafazenim do skupiny ,barviva véetné pigmentﬁ v poloice ,barviva povolené podle pravidel
Spolecenstvi pro barveni potravin®. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla tato
dopliikova latka nasledné zapsana do registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizenf byla podéna zadost
o prehodnoceni briliantové modfi FCF jako dopliikové latky pro psy a kocky. Zadatel pozddal o jeji zafazeni do
kategorie ,senzorické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,barviva“. Tato Zddost byla podana spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)'r ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 19. ¢ervna 2013 (%)
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd briliantovd modf FCF nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat.
Utad dospél rovnéz k zévéru, ze by litka méla byt povazovana pro uZivatele dopliikové litky za nebezpecnou pii
vdechnuti a Ze, jelikoZ nejsou k dispozici Gdaje o drazdivosti pro kizi a odi, lze ji povaZovat za potencidlné
drazdivou pro kizi a/nebo o¢i. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatient, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplikové litky. V souladu
s naffzenim Komise (ES) ¢. 429/2008 (%) stanovila faze I posouzen rizik pro Zivotni prosttedi, Ze briliantovd modf
FCF je jakozto doplﬁkové latka urcend pro zvifata neurcend k produkci potravin osvobozena od dalsiho
posuzovani, jelikoZ vyznamny dopad na Zivotni prostiedi j je nepravdépodobny, a proto neexistuji zidné Vedecky
podlozené diikazy pro obavy, které by mohl tifad zjistit ve vyse uvedeném stanovisku. Ufad déle dospél k zdvéru, ze
dotcend doplitkovd ldtka je Gcinnd pfi piiddvéni barviva do krmiv. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovan{ po uvedenf na trh za nutné. Urad také ovéiil zprdvu o metodé¢ analyzy této doplitkové latky pridané
do krmiv, kterou pfedlozila referenc¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni briliantové modfi FCF prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené dopliikové litky mélo byt povoleno podle p#ilohy tohoto
nafizeni.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych litkich v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

EFSA Journal 2013; 11(7):3288.

Natizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003, pokud jde o vypracovani a podévani Zidosti a vyhodnocovéni a povolovani dopliikovych litek (Ur. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).
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)

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dot¢ené latky, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by ztcastnénym stranim umoznilo p¥ipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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 piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplinkové latky“ a funkéni skupiny
,barviva“, se povoluje jako doplrikova ltka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené priloze.

1.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

Latka uvedend v pfiloze a premixy obsahujici tuto ldtku, vyrobené a oznacené pted 27. srpnem 2020 v souladu

s pravidly platnymi pfed 27. inorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2.

Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litku uvedenou v piiloze, vyrobené a oznacené pied 27. tinorem 2022

v souladu s pravidly platnymi pfed 27. inorem 2020, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stdvajicich
zésob.

Cldnek 3

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

. Minimélni | Maximdlni
Idenf}ﬁkacm o L ) | Druh nebo o obsah obsah .
&islo Dopliikové litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analyticka Katecorie Maximaélni - Jind ustanovent Konec platnosti
dopliikové P metoda 8 ¢ stafi mg G¢inné litky kg povoleni
latky zvira kompletniho krmiva
s obsahem vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funkéni skupina: barviva. i) Latky, které ddvaji nebo navraceji krmiviim barvu.
2al133 Briliantovd modi | SloZeni dopliikové latky: Kocky — — 278 1. V ndvodu pro pouziti do-|27.2.2030
FCF pliikové latky a premixu musi
Briliantovd modf FCF popsand jako sodnd byt uvedeny podminky sklado-
stl jakozto hlavni slozka. vani a stabilita pi tepelném oSe-
PSi - - 3 3 4 tf‘enl’.

Pevnd forma (prasek)

Charakteristika i¢inné litky jako sodné
soli:
a-(4-(N-ethyl-3-sulfonanobenzylamino)fe-
nyl-a-(4-N-ethyl-3-sulfonanobenzyla-
mino)cyklohexa-2,5-dienyliden)toluen-2-
sulfonan disodny

Povoleny jsou rovnéz vipenaté a draselné
soli.

Chemicky vzorec: C3;H34N,Na,0,S;
Pevnd forma (prdsek) vyrobend chemickou
syntézou

CAS: 3844-45-9

Kritéria Cistoty

Ne méné nez 85 % barviv celkem, vypoc-

teno jako sodnd sl (stanoveni obsahu)

Latky nerozpustné ve vodé: < 0,2 %

Vedlejsi barviva: < 6 %

Organické slouceniny jiné nez

barviva:

— Suma 2-, 3- a 4-formylbenzensulfono-
vych kyselin: < 1,5 %

— 3-[(ethyl)(4-sulfofenyl)amino] methyl-
benzensulfonova kyselina: < 0,3 %

Leukobdze: < 5 %

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivatskych podnika stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi vy-
loucit nebo sniZit na minimum,
musi se doplikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, véetné ochrany odi, po-
kozky a dychacich cest.
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Identifika¢ni
¢islo
dopliikové
latky

Dopliikovi litka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximdlni
stari

Minimélni | Maximdlni
obsah obsah

mg t¢inné latky kg
kompletniho krmiva
s obsahem vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Nesulfonované  primdrni  aromatické
aminy: < 0,01 % (vypocteno jako anilin)
Litky extrahovatelné etherem: < 0,2 %
z roztoku o hodnoté pH 7

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni celkového obsahu barviva
briliantovd modf FCF v dopliikové ldtce:
spektrofotometrie pfi 630 nm a titrace
chloridem titanicitym popsand v:

— nafizeni Komise (EU) ¢ 231/2012,
které 