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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20221442
ze dne 31. srpna 2022,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/1490, pokud jde o podminky povoleni chelitu
manganu aminokyselin hydritu jako dopliikové litky pro vSechny 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. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

Pouziti cheldtu manganu aminokyselin hydritu jako doplitkové litky bylo povoleno pro vechny druhy zvifat
provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/1490 ().

V souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pozddala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale
jen ,Gfad“) o vydani stanoviska k otdzce, zda by povoleni cheldtu manganu aminokyselin hydratu jako doplitkové
latky stale spliiovalo podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud by bylo zménéno podle
navrhu Zadatele. Uvedend zména spocivd v rozifeni zdroju bilkovin pro aminokyseliny a v zavedeni minimdlni
specifikace pro volné aminokyseliny a prisnéjsi specifikace obsahu manganu. K Zadosti byly pfipojeny pfislusné
podptirné udaje.

Utad dospél ve svém stanovisku ze dne 29. zdf{ 2021 () k zdvéru, Ze pozadované zmény podmfnek povoleni
neméni zdvéry dosazené v pfedchozich posouzenich bezpecnostl pro cilové druhy, spotfebitele, Zivotni prostredl
a Géinnost uvedené doplitkové litky. Urad dospél k zdvéru, Ze tato doplitkové litka by méla byt povazovana za
drizdivou pro kizi a odi a za senzibilizitor kiZe, a konstatoval potencidlni riziko Vyplyvajla z expozice
vdechnutim. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrénilo
neptiznivym G¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dané doplnkove litky. Utad zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referenéni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni navrhovanych zmén povoleni prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény.

Z dtivodu jasnosti by mélo byt sloZeni dopliikové latky zménéno tak, aby zahrnovalo informaci, Ze doplikova latka
sestavd z ptipravku.

Provadéci natizeni (EU) 2017/1490 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/1490 ze dne 21. srpna 2017 o povoleni chloridu manganatého tetrahydritu, oxidu
manganatého, siranu manganatého monohydritu, cheldtu manganu aminokyselin hydrdtu, chelitu manganu a bilkovinnych
hydrolyzat{i, manganatého cheldtu glycinu, hydrdtu a monochloridu-trihydroxidu dimanganatého jako dopliikovych ldtek pro vsechny
druhy zvifat (Uf. vést. L 216, 22.8.2017, s. 1).

EFSA Journal 2021;19(10):6895.



L 227118 Utedni véstnik Evropské unie 1.9.2022

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/1490 se polozka pro cheldt manganu aminokyselin hydrat méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 31. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Miniméln{ | Maximaln{
obsah obsah
Identifika¢ni . K
cislo (Jllrzet?: il Doplitkovd | Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo | Maximdln{ Dal§f ustanoveni la(t):zgt'
dopliikové ovélem' latka metoda kategorie zvifat star{ v povolen:'
latky p Obsah prvku (Mn) P

mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni dopliitkové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvki.

,3b504 — cheldt Slozeni dopliikové litky Vsechny - . Ryby: 100 | 1. Dopliikovd litka se do krmiva|11.z4f 2027
manganu druhy zvifat (cel- mus{ zapracovat ve formé pre-
aminokyselin | p¥{pravek komplexu manganu kem (%)) mixu.
hydrat a aminokyselin, ve kterém jsou mangan Ostatni |2. Pro uzivatele doplnkové ldtky
aaminokyseliny odvozené z bilkovin séji druhy: a premixd musi provozovatelé
chelatovény koordinovanymi 150 (cel- krmivéfskych podnikd stanovit
kovalentnimi vazbami, prdskovd forma kem (3) provozni postupy a vhodna orga-

s minimalnim obsahem manganu 8 %.

Charakteristika ticinné ldtky

Chemicky vzorec: Mn(x),_; nH,0, x =
anion jakékoli aminokyseliny odvozené
z kyselého hydrolyzatu s6jové bilkoviny,
maximélné 10 % molekul s hmotnosti
vyssineZz 1 500 Da.

niza¢n{ opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasazen{ kiiZe nebo zasa-
Zeniodi, atozejména kvili obsahu
tézkych kovti véetné niklu. V pii-
padg, Ze témito postupy a opatie-
nimi nelze sniZit rizika na ptijatel-
nou troveii, musi se doplitkova
latka a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, v¢etné ochrany kiZe, oci
a dychacich cest.
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Analytickd metoda (')

Pro stanoveni obsahu aminokyselin

v doplitkové latce:

— ionexova chromatografie s postkolo-
novou derivatizaci a optickou
detekei (IEC-VIS/FLD)

Pro stanoveni celkového obsahu

manganu v doplitkové latce:

— atomovd  emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (ISO 6869)

Pro stanoveni celkového obsahu

manganu v premixech:

— atomovd  emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053)

Pro stanoveni celkového obsahu
manganu v krmnych  surovindch
a krmnych smésich:

— atomovd  emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS  (nafizeni Komise (ES)
¢ 152/2009 (ptiloha IV ¢&ist C)
nebo ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053)
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3b504i

chelét
manganu
aminokyselin
hydrat

SlozZeni dopliikové litky

piipravek komplexu manganu
a aminokyselin, ve kterém jsou mangan
a aminokyseliny chelatovany
koordinovanymi kovalentnimi
vazbami, praskovd forma s obsahem
manganu 8-9 % a minimilné 17 %
volnych aminokyselin.

Charakteristika G¢inné latky:

Chemicky vzorec: Mn(x),.;°nH,0, x =
jakdkoli ~aminokyselina ze zdroji
hydrolyzovanych bilkovin z pefi nebo
rostlin,

maximalné 10 % molekul s hmotnosti
vy$sinez 1 500 Da.

Analytickd metoda (!)

Pro stanoveni obsahu aminokyselin

v doplikové latce:

— ijonexova chromatografie s postkolo-
novou derivatizaci a optickou
detekef  (IEC-VIS[FLD), nafizeni
Komise ¢. 152/2009 (pfiloha III
cast F) a ENISO 17180

Pro stanoveni celkového obsahu

manganu v doplitkové latce:

— atomovd  emisni  spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (ISO 6869)

Vsechny
druhy zvifat

Ryby: 100
(cel-
kem (%))
Ostatni
druhy:
150 (cel-
kem (%)

—

Doplikova litka se do krmiva
musi zapracovat ve formé pre-
mixu.

Pro uzivatele doplikové ldtky
a premixii musi provozovatelé
krmivafskych podniki stanovit
provozni postupy a vhodna orga-
niza¢n{ opatfeni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasazeni kiiZe nebo zasa-
7eniodi, a to zejménakviili obsahu
tézkych kovti véetné niklu. V pii-
padg, Ze témito postupy a opatie-
nimi nelze sniZit rizika na ptijatel-
nou troveii, musi se doplitkova
latka a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, véetné ochrany kize, oci
a dychacich cest.

U doplikovych latek ziskanych
hydrolyzou Zivo¢isnych bilkovin
musi byt na etiketé doplikové
latky a premixt uveden pivod zvi-
fat (druhy ptdkii).

11.zar{2027¢
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Pro stanoveni celkového obsahu

manganu v premixech:

— atomovd emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorp¢ni spektrometrie,
AAS (ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053)

Pro stanoveni celkového obsahu
manganu v krmnych surovindch
a krmnych smésich:

— atomovd emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510 nebo EN
15621) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS  (nafizeni Komise  (ES)
& 152/2009 (pifloha IV &st C)
nebo ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-MS (EN 17053)

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetovych strankdch referen¢ni laboratofe: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Obsah inertniho manganu se pfi vypoctu celkového obsahu manganu v krmivu nebere v ivahu (mangan/kg kompletniho krmiva).
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