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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/565
zo 7. aprila 2022
o povoleni pripravku s obsahom 3-nitrooxypropanolu ako kfmnej doplnkovej latky pre dojnice
a plemenné kravy (drzitel povolenia: DSM Nutritional Products Ltd, spolo¢nost zastdpend v Unii
spolo¢nostou DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie 3-nitrooxypropanolu
(3-NOP). K ziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 3-nitrooxypropanolu ako kfmnej doplnkovej litky pre dojnice
a plemenné kravy, ktord sa mé zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové ltky a do
funkénej skupiny ,latky s priaznivym tc¢inkom na zZivotné prostredie.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,drad”) vo svojom stanovisku z 30. septembra 2021 ()
skonstatoval, Ze 3-nitrooxypropanol nemd za navrhovanych podm1en0k pouZivania negatlvny ucinok na zdravie
dojnic a plemennych krdv, bezpecnost spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Urad dospel k zéveru, Ze doplnkova
latka by sa mala povazovat za drdzdiva pre o¢i a pokozku a latka 3-NOP moze byt v pripade vdychnutia skodliva,
s potencidlnym rizikom v doésledku expozicie pri vdychnuti. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif nepriaznivym d¢inkom na zdravie ludi, najmid pokial ide
o pouzivate[ov doplnkovej latky. Okrem toho by sa predmetné riziko vdychnutia malo vyriesit uvedenim
doplnkovej latky na trh v granulovanej forme so zanedbatelnym percentudlnym podielom inhalovatelnych castic.
Urad dospel k zéveru, ze doplnkové litka m4 potencidl znizit v pripade dojnic a plemennych produkciu enterického
metdnu. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
Zaroven overil spravu o met6de analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z postdenia 3-nitrooxypropanolu vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sti splnené. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(11):6905.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky s priaznivym tcinkom na Zivotné prostredie®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe
povoluje ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 7. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

s Maxi-
Identifi- Minimélny mélny
ka¢né Né obsah obsah
py dzov/meno . S . .+ .| Druh alebo . . .
cislo drzitela Doplnkovd litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kategoria Maxi- — Iné ustanovenia Koniec platpostl
dopln- leni metdda - mélny vek | v mg Gcinnej ldtky/kg povolenia
kovej povolenia Zvierat kompletného krmiva
latky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: latky s priaznivym d&inkom na Zivotné prostredie; (zniZenie produkcie enterického metinu)
4c1 |DSM 3-nitrooxypropanol | ZloZenie doplnkovej ldtky dojnice - 53 80 1. Doplnkovd latka sa priddva do | 28. april 2032
Nutritional a plemenné krmiva vo forme premixu.
Products Ltd., p.ripravok s obsahom najmenej 10 % 3- kravy 2. Pre pouzivatelov doplnkovej
spolo¢nost T}IUQOX)’PTOPQHOIU latky a premixov stanovia pre-
zastiipend Castice < 50 pm: menej ako 0,5 % vadzkovatelia ~ krmivarskych
v Unii Castice < 10 pm: 0 % podnikov prevadzkové postu-
spolo¢nostou granulovany praSok py a primerané organizacné
DSM e 1 opatrenia s cielom riesit poten-
Nutritional Charakteristika ticinnej ltky ciz’llne inhala¢né rizikd apriziké

Products Sp.
2 0.0.

3- nitrooxypropanol
(Propan-1,3-diol-mononitrat)
Chemicky vzorec: C;H,NO,
Cislo CAS: 100502-66-7

Analytickd metdda (')

Na kvantifikdciu 3-nitrooxypropanolu
v kimnej doplnkovej latke, premixoch
a kimnych zmesiach:

— vysokot¢innd kvapalinovd chro-
matografia s reverznou fizou so
spektrofotometrickou  detekciou
(HPLC-UVY);

pri kontakte s pokozkou alebo
ocami. Ak rizikd nemozno zni-
7it na prijatelnd tirovefi tymito
postupmia opatreniami, musia
sa doplnkovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobny-
mi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochra-
nu odi, koze a dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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