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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20221445
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 20181039, pokial ide o podmienky povolenia hydritu
mednatého chelitu s aminokyselinami ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

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)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1039 () sa povolilo pouzivanie hydritu mednatého chelitu
s aminokyselinami ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat.

(3)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,irad“) o vydanie stanov1ska k tomu, ¢i by povolenie hydritu mednatého cheldtu
s aminokyselinami ako kfmnej doplnkovej ldtky splfialo podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)
. 1831/2003 aj po zmendch navrhovanych Ziadatelom. Ide o zmenu v rozsireni zdrojov bielkovin v pripade
aminokyselin, zavedenie minimdlnej $pecifikdcie volnych aminokyselin a prisnejsiu §pecifikéciu obsahu medi.

K Ziadosti boli prilozené relevantné podporné tidaje.

(4)  Urad vo svojom stanovisku z 29. septembra 2021 (’) skonstatoval, Ze pozadované zmeny podmienok povolenia
nemajd vplyv na zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postdeniach bezpetnosti v pripade cielovych
druhov, spotrebitelov, Zivotného prostredia a dG¢innosti tejto kimnej doplnkove) ltky. Urad dospel k zéveru, ze
doplnkova latka by sa mala povazovat za drazdivl pre pokozku a o¢i a za kozny senzibilizator a upozornil na
mozné riziko z expozicie pri Vd)’lchnuti Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrénit nepriaznivym d¢inkom na zdravie Iudi, najma pokial ide o pouZivatelov doplnkovej
litky. Urad nepovaZuje za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posidenia navrhovanych zmien povolenia vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené.

(6)  V snahe vyhnt sa nejasnostiam by sa zloZenie doplnkovej latky malo upravit tak, aby obsahovalo informdciu o tom,
ze dand doplnkovd latka je zloZend z pripravku.

(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2018/1039 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1039 z 23. jila 2018 o povoleni monohydritu octanu mednatého, monohydritu
dihydroxid-uhli¢itanu dimednatého, dihydritu chloridu mednatého, oxidu mednatého, pentahydritu siranu mednatého, hydrdtu
mednatého cheldtu s aminokyselinami, mednatého chelatu s bielkovinovymi hydrolyzdtmi, hydrdtu mednatého cheldtu s glycinom
(tuhého) a hydratu mednatého cheldtu s glycinom (kvapalneho) ako kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat a o zmene
nariadenf (ES) ¢. 1334/2003, (ES) ¢. 479/2006 a (EU) ¢. 349/2010 a vykondvacich nariadeni (EU) ¢. 269/2012, (EU) ¢. 1230/2014

a (EU) 2016/2261 (U.v. EU L 186, 24.7.2018, s. 3).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6896.
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V prilohe k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 20181039 sa zdpis tykajici sa hydrdtu mednatého cheldtu s aminokyselinami
meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini-
Identifi- I\Iljzgz/ Mo m;'lln}}l’ Maximélny obsah
kacné ¢islo drzitel Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo IX ! obsa . . Koniec platnosti
doplnkovej | ¢r#ite’a latka analytickd metdda kategéria zvierat | T In€ ustanovenia ovolenia
PI, . ) povole- Y] g vek Obsah prvku (Cu) v mg/kg P
atky nia kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zldceniny stopovych prvkov
,3b406 — | hydrét ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - — | hovddzi dobytok pred . Doplnkovd latka sa pridava do | 13. augusta 2028
mednatého | pripravok z komplexu medi zvierat zalatim prezivania: 15 krmiva vo forme premixu.
chelatu aaminokyselin, v ktorom st med (celkovo) . Na oznaceni sa musi uviest:
s aminokyse- |a aminokyseliny ziskané zo ostatny hovidzi dobytok: — pri krmive pre ovce, ak
linami s6jového proteinu cheldtované 30 (celkovo) mnozstvo medi v krmive

koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prasku

s minimélnym obsahom medi
10 %.

Charakteristika ticinnej latky
chemicky vzorec: Cux) -3 -
nH,0, x = anién [ubovolnej
aminokyseliny z hydrolyzétu
s6jového proteinu.

Najviac 10 % molekdl
presahujticich hodnotu 1 500
Da.

Analytické metdy ()

Na kvantifikdciu obsahu

aminokyselin v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexovd  chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD).

ovce: 15 (celkovo)

kozy: 35 (celkovo)

prasiatka:

— ciciaky a odstavené
prasiatka do 4 tyzdnov
po odstavent: 150 (cel-
kovo)

— od 5. tyzdna po odsta-
veni do 8 tyzdnov po
odstaveni: 100 (cel-
kovo)

korovce: 50 (celkovo)

iné zvieratd: 25 (celkovo)

presahuyje 10  mg/kg:
,Mnozstvo medi v tomto
krmive moze u niektorych
plemien oviec zapricinit
otravu.”

— pri krmive pre hovidzi
dobytok po zalati prezava-
nia, ak je mnoZstvo medi
v krmive menej nez 20
mgfkg: ,Mnozstvo medi
v tomto krmive moze
u  hovidzieho dobytka,
ktory spésa trdvu s vysokym
obsahom molybdénu alebo
siry, zapri¢init nedostatok
medi.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo oca-
mi, a to najméd pre obsah taz-
kych kovov. Ak rizikd nemozno

[A4IIal!

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

6T1/LTT 1



Na kvantifikdciu celkového
obsahu medi v kimnej
doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpcnd spektro-
metria AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v premixoch:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869) alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s indukéne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kfmnych

surovindch a kfmnych zmesiach:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria, AAS [nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(¢ast C prilohy IV) alebo ISO
6869] alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

zniZif na prijatelnd tiroveil uve-
denymi postupmi a opatrenia-
mi, doplnkova litka a premixy
sa musia pouZivat s primerany-
mi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.
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3b406i

hydrat
mednatého
cheldtu

s aminokyse-
linami

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok z komplexu medi
aaminokyselin, v ktorom stt med
a aminokyseliny cheldtované
koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prasku

s obsahom medi 10— 11 %

a minimélne 18 % volnych
aminokyselin.

Charakteristika ticinnej ldtky
chemicky vzorec: Cux),_;+nH,0,
kde x je [ubovolnd
aminokyselina pochddzajtica zo
zdrojov hydrolizovanych
bielkovin z peria alebo rastlin.;
najviac 10 % molekal
presahujticich hodnotu 1 500
Da.

Analytické metdy ()

Na kvantifikdciu obsahu

aminokyselin v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexovd  chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD),  nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(Cast F prilohy III) a EN ISO
17180

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kimnej

doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869).

vSetky druhy
zvierat

hovidzi dobytok pred
zacatim preztvania: 15
(celkovo)

ostatny hovidzi dobytok:
30 (celkovo)

ovce: 15 (celkovo)

kozy: 35 (celkovo)
prasiatka:

ciciaky a odstavené
prasiatka do 4 tyzdiiov po
odstavent: 150 (celkovo)
od 5. tyzdiia po odstaveni
do 8 tyzdnov po odstavent:
100 (celkovo)

korovce: 50 (celkovo)

iné zvieratd: 25 (celkovo)

—_

. Doplnkovd latka sa pridéva do

krmiva vo forme premixu.

Na oznaceni sa musi uviest:

— pri krmive pre ovce, ak
mnozstvo medi v krmive
presahuje 10  mg/kg:
,Mnozstvo medi v tomto
krmive mozZe u niektorych
plemien oviec zapricinit
otravu.”

— pri krmive pre hovidzi
dobytok po zacati prezava-
nia, ak je mnozstvo medi
v krmive menej nez 20
mgfkg: ,Mnozstvo medi
v tomto krmive mozZe
u hovidzieho dobytka,
ktory spdsa travu s vysokym
obsahom molybdénu alebo
siry, zapri¢init nedostatok
medi.”

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov prevadzkova-
telia krmivdrskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organiza¢né opa-
trenia s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo oca-
mi, a to najmd pre obsah taz-
kych kovov. Ak rizikd nemozno
znizit na prijatelnd tGroven ty-
mito postupmi a opatreniami,
musia sa doplnkovd latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranu pokozky, odi a dy-
chacich ciest.

13. augusta 2028
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Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v premixoch:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869) alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kfmnych

surovinach a kfmnych zmesiach:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria, AAS [nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(¢ast C prilohy IV) alebo ISO
6869] alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

4. V pripade doplnkovych latok,

ktoré st produktmi hydrolyzy
zivo¢isnych bielkovin, sa na oz-
naceni doplnkovej latky a pre-
mixov uvedie Zivo¢i$ny poévod
(druh vtdkov).

(") 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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