Utedni véstnik

CS

Evropské unie Rada L

2024/2393 10.9.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242393
ze dne 9. zaFi 2024

o obnoveni povoleni bisulfitu sodného a o povoleni novych pouziti uvedené litky jako doplitkové
litky pro ur¢ité druhy zvifat

(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. zaif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Bisulfdt sodny byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2015/1416 (3) povolen na dobu 10 let jako doplikovd latka
pro viechny druhy zvifat v kategorii doplitkovych latek ,technologické doplikové latky“ a funkéni skupiné
Jkonzervanty” a pro vSechny druhy zvitat kromé kocek, norkd, zvifat v zdjmovém chovu a jinych zvitat, kterd
nejsou ur¢ena k produkci potravin, v kategorii doplitkovych létek ,technologické doplikové latky“ a funkéni
skupiné ,regulatory kyselosti*.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni bisulfitu sodného
jako doplikové latky pro viechny druhy suchozemskych zvitat s zddosti o zafazeni uvedené doplitkové litky do
kategorie ,technologické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,konzervanty“ a pro vsechny druhy suchozemskych
zvifat kromé kocek, norkd, zvifat v zdjmovém chovu a jinych zvifat neurcenych k produkei potravin s Zadosti
o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie doplikovych ltek ,technologické doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,reguldtory kyselosti“. Tato zadost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. V souladu s ¢l. 4 odst. 1 a ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 Zadatel rovnéz
pozddal o povoleni novych pouziti bisulfitu sodného jako doplikové latky pro viechna zvifata v zdjmovém chovu
a jind zvifata neurcend k produkci potravin s vyjimkou vodnich Zivocichli a pozadal o zafazeni této latky do
kategorie ,technologické doplikové latky*, funkéni skupiny ,reguldtory kyselosti“ a do kategorie ,senzorické
doplikové latky“, funkéni skupiny ,zchutnujici latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,dfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. tinora 2024 (%)
k zavéru, Ze za stavajicich podminek povoleni zistava bisulfat sodny bezpe¢ny pro viechny druhy suchozemskych
zvifat, pro spotiebitele produktii ze zvifat krmenych danou doplitkovou latkou a pro Zivotni prostfedi a Ze novd
pouziti dané doplitkové latky jako reguldtoru kyselosti a senzorické doplitkové latky u zvitat v zdjmovém chovu
a jinych zvifat neurcenych k produkci potravin s vyjimkou vodnich Zivocichti by neptedstavovala rizika, kterd jesté
nebyla zohlednéna v pfedchozim hodnoceni, a proto plati tytéz zavéry ohledné vsech druhti suchozemskych zvifat,
spotiebiteltt produktl ze zvifat krmenych danou doplitkovou litkou a Zivotniho prostiedi. Urad rovnéz dospél
k zavéru, ze bisulfat sodny je drazdivy pro kizi, o¢i a dychaci cesty a mél by byt povazovén za latku senzibilizujici
kéizi a dychaci cesty. Ufad rovnéz uvedl, Ze nenf tieba posuzovat Géinnost dané doplikové litky v souvislosti
s obnovenim jejtho povoleni, jelikoz zddost neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodniho

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

() Provédéci nafizeni Komise (EU) 2015/1416 ze dne 20. srpna 2015 o povoleni bisulfitu sodného jako dopliikové latky pro vsechny
druhy zvitat (Uf. vést. L 220, 21.8.2015, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1416/0j).

() EFSA Journal, 22(3), e8644.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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povoleni, které by mély dopad na G¢innost této doplikové latky. Urad dodal, Ze tidaje o t¢innosti posouzené v jeho
pfedchozim stanovisku ze dne 13. f{jna 2011 (%) tykajici se bisulfitu sodného jsou povazovény za platné a mohou se
vztahovat i na nové pouziti dané doplitkové latky jako reguldtoru kyselosti a senzorické doplikové latky (zchutiujici
latky) v krmivech pro zvifata v zdjmovém chovu a zvifata neurend k produkci potravin s vyjimkou vodnich
zivocicht. Proto dospél k zdvéru, Ze bisulfit sodny mize byt ti¢inny v krmivech pro tyto druhy a kategorie.

(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy bisulfitu sodného jako doplikové litky v souvislosti s predchozim
povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddosti. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a ¢) naf{zen{ Komise (ES)
¢. 378/2005 (*) se proto hodnotici zprava referencni laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze bisulfit sodny spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené doplitkové latky pro pouziti v krmivech pro vsechny
druhy zvifat kromé vodnich Zivoc¢ichti v kategorii ,technologické dopliikové latky*, funkéni skupiné ,konzervanty*
a pro vSechny druhy suchozemskych zvitat kromé kocek, norkl, zvifat v zdjmovém chovu a jinych zvifat
neuréenych k produkei potravin v kategorii doplikovych latek ,technologické doplitkové latky“, funkéni skupiné
reguldtory kyselosti“ by proto mélo byt obnoveno a mélo by byt povoleno nové pouziti jako doplitkové latky
v kategorii ,technologické doplikové latky”, funkéni skupiné ,reguldtory kyselosti“ a v kategorii ,senzorické
dopliikové latky*, funkéni skupiné ,zchutiiujici latky* pro viechna zvifata v zdjmovém chovu a jind zvifata neurcend
k produkci potravin s vyjimkou vodnich Zivocichil. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inktim na zdravi uzivateld uvedené doplitkové latky. Témito
ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné poZadavky na bezpec¢nost pracovniki podle prava Unie.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie dopliikovych ldtek ,technologické dopliikové latky“ a funkéni
skupiny ,konzervanty“ pro pouziti v krmivech pro viechny druhy zvifat kromé vodnich Zzivocicht a do kategorie
doplikovych latek ,technologické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,reguldtory kyselosti“ pro pouziti v krmivech pro
druhy suchozemskych zvifat jiné nez zvifata v zdjmovém chovu a pro jind zvifata neurcend k produkci potravin, se
obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Povoleni

Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,technologické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Jreguldtory kyselosti“ a do kategorie doplitkovych latek ,senzorické dopliikové latky* a funkéni skupiny ,zchutnujici latky*,
se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat pro zvifata v zdjmovém chovu a jind zvifata neuréend k produkci potravin
kromé vodnich Zivocichil podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

(*) EFSA Journal 2011;9(11):2415.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8). ELI: http://data.curopa.eu/elijreg/2005/378/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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Cldnek 3
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/1416 se zrusuje.

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 9. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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PRILOHA

Identifi-
kaéni &islo
dopliikové

latky

Doplikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimélni

obsah Maximalni obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: konzervanty

1j514ii

Bisulfat sodny

Slozeni dopliikové ldtky
Bisulfat sodny: > 95,2 %
Nikl: nejvyse 1 mg/kg

Charakteristika iicinné ldtky
Bisulfat sodny

Vyrobeny chemickou syntézou
Na: 19,15 %

SO, 80,01 %

Chemicky vzorec: NaHSO,
Cislo CAS: 7681-38-1

Analytickd metoda (')

Pro stanovent bisulfitu sodného
v doplikové latce:

Titrace — monografie Codexu pro
potravinaiské chemické latky
,Sodium hydrogen sulfate*.

Vsechny
druhy
Zivocicht
kromé
vodnich
Zivocichdg,
kocek
a norkd

Kocky

Norci

- 4000

20000

10000

1.

V  ndvodu pro pouziti
doplikové latky a premixt
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfen.

Celkovy  obsah  bisulfitu
sodného nesmi v kompletnim
krmivu presahnout maximdlni
povolend mnozZstvi stanovend
pro kazdy relevantni druh.
Pro uzivatele doplikové latky
a premixi musi provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni postupy

a organiza¢ni opatfent, které
budou fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouZziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se doplitkovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kiiZe,
odi a dychacich cest.

30. zari 2034

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimélni

obsah

Maximalni obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: reguldtory kyselosti

1j514ii

Bisulfit sodny

Slozeni dopliikové ldtky
Bisulfit sodny: > 95,2 %
Nikl: nejvyse 1 mg/kg

Charakteristika iicinné ldtky
Bisulfat sodny

Vyrobeny chemickou syntézou
Na: 19,15 %

S0.. 80,01 %

Chemicky vzorec: NaHSO,

Cislo CAS: 7681-38-1

Analytickd metoda (!)

Pro stanoveni bisulfitu sodného
v doplikové latce:

Titrace — monografie Codexu pro
potravinafské chemické latky
,Sodium hydrogen sulfate®.

Vsechny
druhy
Zivocichi
kromé
vodnich
Zivocichd,
kocek

a norkd

Kocky

Norci

4000

20000

10000

1.

V  ndvodu pro pouziti
doplnkové latky a premixd
musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

Celkovy  obsah  bisulfitu
sodného nesmi v kompletnim
krmivu ptesdhnout maximadlni
povolend mnozstvi stanovend
pro kazdy relevantni druh.
Pro uzivatele dopliikové latky
a premixti musi provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy

a organizacni opatfen, které
budou fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkové
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kiiZe,
odi a dychacich cest.

30. zai{ 2034

(") Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strdnce referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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Identifi- Ml:f)rsr;;lm Maximélni obsah
ka¢ni &islo Doplitkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, ?{rlih ne‘Po Maximalni — in4 ust . Konec platnosti
dopliikové opinkova latka analytickd metoda ategorie staff mg dopliikové latky [ kg Jind ustanovent povolen{
latky Zvifat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: zchutiiujici latky
1j514ii Bisulfat sodny SloZeni dopliikové ldtky Zvitata | - - 4000 Doplikova latka se do krmiva | 30. zaf{ 2034
isulfa . 9 v zdjmo- musi zapracovat ve formé
i1.slz.lfat .so,(%nyl 9/51;2 & vém chovu premixu.
tlnejvyse 1 mgjkg a jind zvi- Vnévodu pro pouziti doplitkové
fata neu- latky a premixu musi byt
Charakteristika tcinné ldtky réend uvedeny podminky skladovani
Bisulfat sodny k produkci a stabilita pfi tepelném oSetfeni.
Vyrobeny chemickou syntézou potravin Celkovy  obsah  bisulfitu
. . kromé sodného nesmi v kompletnim
Na: 19,15 % vodnich krmivu pfesdhnout maximaélni
SO,. 80,01 % Zivocichd, povolend mnoZstvi stanovend
Chemicky vzorec: NaHSO, kocek pro kazdy relevantni druh. )
Cislo CAS: 7681-38-1 a norkti Pro uzivatele doplitkové latky
' - a premix® musi provozovatelé
Kocky 20000 krmivéfskych podnik stanovit
Analytickd metoda (') Norci 10 000 provozn{ postupy a organizacni

Pro stanoven{ bisulfitu sodného
v dopliikové latce:

Titrace — monografie Codexu pro
potravindfské chemické latky
,Sodium hydrogen sulfate*.

opatfent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi se
dopliikovd latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky pro
ochranu kaze, o¢i a dychacich
cest.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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