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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1458
ze dne 2. z4fi 2022,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2016/1095, pokud jde o podminky povoleni chelitu zinku
a aminokyselin, hydritu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Pouziti cheldtu zinku a aminokyselin, hydritu jako doplitkové latky bylo povoleno pro vSechny druhy zvifat
provadécim nafizenim Komise (EU) 2016/1095 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 pozddala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle
jen ,Gfad“) o vydani stanoviska k otdzce, zda by povoleni cheldtu zinku a aminokyselin, hydritu jako dopliikové
latky stale spliiovalo podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud by se podminky
uvedeného povoleni zménily. Uvedend zména spocivd v rozsifeni zdroji bilkovin pro aminokyseliny a v zavedeni
minimélni specifikace pro volné aminokyseliny a piisnéjsi specifikace obsahu zinku. K Zddosti byly ptipojeny
piislusné podptirné udaje.

(4)  Utad dospél ve svém stanovisku ze dne 29. zaff 2021 (}) k zadvéru, ze pozadované zmény podminek povoleni
neméni zdvéry dosazené v pfedchozich posouzenich bezpecnostl pro cilové druhy, spottebitele, Zivotni prostredl
a tcinnost uvedené doplikové litky. Utad dospél k zévéru, Ze tato doplitkové litka by méla byt povazovina za
drazdivou pro kazi a oc¢i a za senzibilizitor kiZe, a konstatoval potencidlni riziko vyplyva]1c1 z expozice
vdechnutim. Komise se proto domniva, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrénilo
nepfiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dané doplnkove litky. Utad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
doplnkové latky pfidané do krmiv ptedlozenou referen¢ni laboratof, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

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

(6)  Z dtvodu jasnosti by mélo byt slozeni dopliikové latky zménéno tak, aby zahrnovalo informaci, ze doplikova latka
sestavd z piipravku.

(7)  Provadéci nafizeni (EU) 2016/1095 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/1095 ze dne 6. Cervence 2016 o povoleni octanu zine¢natého, dihydrétu, chloridu zine¢natého,
bezvodého, oxidu zine¢natého, siranu zine¢natého, heptahydritu, siranu zine¢natého, monohydrétu, cheldtu zinku a aminokyselin,
hydrétu, cheldtu zinku a bilkovinnych hydrolyzdtd, cheldtové formy zinku, hydritu (v pevne formé) a cheldtové formy zinku, hydrétu
(v kapalné formé) jako doplnkovych latek pro viechny druhy zvifat a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1334/2003, (ES) ¢. 479/2006, (EU)
¢.335/2010 a provadec1h0 nafizeni (EU) ¢. 991/2012 a (EU) <. 6362013 (Ur. vést. L 182, 7.7.2016, s. 7).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6897.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2016/1095 se polozka pro cheldt zinku a aminokyselin, hydrdt 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 2. zaf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

- Minimdlni | Maximéln{
Iden}}flkacm Jméno " o . . 1. | Druh nebo o obsah obsah Konec
Cislo drzitel Doblitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kategorie Maximadlni in4 ustanoveni latnosti
dopliikové e le ¢ pinkov metoda sort starf Obsah prvku (Zn) v mg/kg Jind u Vet P | p
Litky povoleni zvitat kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvka
,3b606 — Cheldt  zinku | Charakteristika doplrikové ldtky Vsechny — — Psi a kocky:|1. Doplikovd litka se do krmiva| 27. Cerv-
a aminokyselin, druhy 200 (celkem) musi zapracovat ve formé pre- | ence 2026
hydrat zvifat mixu.

Pripravek komplexu zinku a aminokyselin,
ve kterém jsou zinek a aminokyseliny
odvozené z bilkovin séji chelatovany
koordinovanymi kovalentnimi vazbami,
praskovd forma s minimalnim obsahem
zinku 10 %

Charakteristika ticinné latky

Chemicky vzorec: Zn(x),; - nH,0, x =
anion z aminokyseliny z hydrolyzitu
s6jové bilkoviny.

Maximélné 10 % molekul s hmotnosti vy3si
nez 1 500 Da.

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni obsahu

v doplitkové latce:

— ionexovd chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a optickou detekci

(IEC-VIS[FLD).

aminokyselin

Lososoviti

a mlécné
krmné smési
pro telata:
180 (celkem)

Selata,
prasnice,
kralici

a viechny
druhy  ryb
kromé
lososovitych:
150 (celkem)

Jiné  druhy
a kategorie:
120 (celkem)

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixil musi provozovatelé
krmivéfskych podniki stanovit
provozni postupy a vhodnd
organiza¢ni opatfeni, které bu-
dou fesit pfipadnd rizika vyply-
vajici z vdechnuti, zasazeni ktize
nebo zasazeni o¢i, a to zejména
kvali obsahu tézkych kovi
véetné niklu. V piipadé, ze té-
mito postupy a opatfenimi nelze
sniZit rizika na pfijatelnou dro-
ven,, musi se doplikovd ldtka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-

stredky.
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Pro stanoveni celkového obsahu zinku

v doplitkové latce:

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

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

Pro stanoveni celkového obsahu zinku

v premixech:

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

— atomovd absorpéni spektrometrie, AAS
(ISO 6869) nebo

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

Pro stanoveni celkového obsahu zinku

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 (pfi-
loha IV ¢ést C) nebo ISO 6869) nebo

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

3b606i

Cheldt  zinku
a aminokyselin,
hydrat

Charakteristika dopliikové ldtky

Pfipravek komplexu zinku a aminokyselin,
ve kterém jsou zinek a aminokyseliny
chelatovany koordinovanymi
kovalentnimi vazbami, prdskovd forma
s obsahem zinku 10-11 % a minimalné
17 % volnych aminokyselin

Vsechny
druhy
zvifat

Psi a kocky:
200 (celkem)

Lososoviti

a mlécné
krmné smési
pro telata:
180 (celkem)

1. Doplikové litka se do krmiva
mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

27. Cerv-
ence 2026
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Charakteristika iicinné ldtky

Chemicky vzorec: Zn(x);;*nH,0, x =
jakdkoli  aminokyselina ze  zdroju
hydrolyzovanych bilkovin z pefi nebo
rostlin,

maximélné 10 % molekul s hmotnosti vyssi
nez 1500 Da.

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni obsahu aminokyselin

v doplitkové latce:

— ionexovd chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a optickou detekci
(IEC-VIS[FLD), nafizeni Komise (ES)
¢ 1522009 (piiloha III ¢ast F) a EN
ISO 17180.

Pro stanoveni celkového obsahu zinku

v doplitkové latce:

— atomovd  emisni  spektrometrie
s induk¢éné vazanym plazmatem, ICP-
AES (EN 15510 nebo EN 15621) nebo

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

Pro stanoveni celkového obsahu zinku

v premixech:

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

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

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

Selata,
prasnice,
kralici

a  vdechny
druhy  ryb
kromé
lososovitych:
150 (celkem)

Jiné  druhy
a kategorie:
120 (celkem)

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixdl musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a vhodnd
organiza¢ni opateni, které bu-
dou fesit pripadnd rizika vyply-
vajici z vdechnuti, zasazeni kiize
nebo zasaZeni odi, a to zejména
kvili obsahu tézkych kovl
véetné niklu. V piipadé, ze té-
mito postupy a opatfenimi nelze
sniZit rizika na pfijatelnou dro-
veil, musi se doplitkovad latka
a premixy pouZzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-
stiedky, véetné ochrany o¢f, kiize
a dychacich cest.

. U doplikovych latek ziskanych

hydrolyzou Zivocisnych bilko-
vin musi byt na etiketé¢ do-
plikové latky a premixd uveden
ptivod zvitat (druhy ptdki).
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Pro stanoveni celkového obsahu zinku

v krmnych surovindch a krmnych smésich:

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

— atomovd absorp¢ni spektrometrie, AAS
(nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha IV ¢ést C) nebo ISO 6869) nebo

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

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetovych strankach referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports®
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/1458 ze dne 2. září 2022, kterým se mění prováděcí nařízení (EU) 2016/1095, pokud jde o podmínky povolení chelátu zinku a aminokyselin, hydrátu jako doplňkové látky pro všechny druhy zvířat 
	PŘÍLOHA 


