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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1458
z 2. septembra 2022,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 20161095, pokial ide o podmienky povolenia hydritu
zino¢natého cheldtu s aminokyselinami ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat

(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 ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

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

(2)  Pouzivanie hydrdtu zinocnatého cheldtu s aminokyselinami ako kfmnej doplnkovej litky bolo povolené pre vietky
druhy zvierat vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2016/1095 (3.

(3)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad“) o vydanie stanoviska k tomu, ¢i by povolenie hydritu zinocnatého cheldtu
s aminokyselinami ako kfmne;j doplnkoveJ latky vzhladom na zmenu jeho podm1enok nadaleJ splitalo podmienky
stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Tito zmena spociva v rozsireni zdrojov bielkovin pre
aminokyseliny, zavedeni minimélnej $pecifikdcie volnych aminokyselin a v prisnejSej $pecifikdcii obsahu zinku.
K ziadosti boli prilozené relevantné podporné udaje.

(4)  Urad vo svojom stanovisku z 29. septembra 2021 (*) dospel k zdveru, Ze zmenami podmienok povolenia, o ktoré sa
Ziada, sa nemenia zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich posddeniach bezpecnostl pre cielové druhy,
spotrebitelov, Zivotné prostredie a tcinnost kimnej doplnkovej litky. Urad dospel k zdveru, ze doplnkova ldtka by
sa mala povazovat za drazdivi pre pokozku a o¢i a za kozny senzibilizator a uviedol potencidlne riziko v dosledku
expozicie pri vdychnutl Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénif nepriaznivym tGcinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad
nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil
spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia navrhovanych zmien povolenia vyplyva, zZe podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sii splnené.

(6)  V zdujme jasnosti by sa zloZenie doplnkovej litky malo upravit tak, aby obsahovalo tidaj o tom, Ze doplnkova latka
pozostava z pripravku.

(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2016/1095 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(8)  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.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/1095 zo 6. jila 2016 o povolen{ dihydrdtu octanu zinocnatého, bezvodého chloridu
zino¢natého, oxidu zino¢natého, heptahydritu siranu zino¢natého, monohydratu siranu zino¢natého, hydrdtu zino¢natého cheldtu
s aminokyselinami, hydrdtu zino¢natého cheldtu s bielkovinovymi hydrolyzdtmi, hydritu zino¢natého chelitu s glycinom (v tuhej
forme) a hydrétu zino¢natého cheldtu s glycmom (v kvapalnej forme) ako kimnych doplnkovych ldtok pre Vsetky druhy zvierat
a o zmene nariadeni (ES) ¢. 1334/2003, (ES) ¢. 479/2006, (EU) ¢ 335/2010 a vykondvacich nariadeni (EU) ¢ 991/2012 a (EU)

¢. 636/2013 (U v.EUL 182,7.7.2016, s. 7).
(@] Vestm'k EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6897.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2016/1095 sa zdpis hydrdtu zino¢natého cheldtu s aminokyselinami menf
v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

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
Stdtoch.

V Bruseli 2. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimédlny | Maximdlny
IdenEi’fikaéné Nazov/meno _ — . _— Druh . obsah obsah Koniec
Cislo drzitela | Doplnkovd latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo | Maximdlny Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej leni p metdda kategéria vek Obsah prvku (Zn) v mgfkg P leri
latky povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zliceniny mikroprvkov
,3b606 - Hydrat Charakteristika dopinkovej ldtky Vsetky - - psy a macky:| 1. Doplnkovd ldtka sa priddva do| 27.jula
zino¢natého druhy 200 (celkovo) krmiva vo forme premixu. 2026
cheldtu zvierat

s aminokyseli-
nami

Pripravok komplexu zinku a aminokyselin,
v ktorom sti zinok a aminokyseliny ziskané
zo  sOjového  proteinu  cheldtované
koordinovanymi kovalentnymi vizbami,
vo forme prasku s minimalnym obsahom
10 % zinku.

Charakteristika ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: Znx)1-3 - nH20, x =
anién lTubovolnej aminokyseliny
z hydrolyzétu séjového proteinu.

Najviac 10 % molekdl presahujicich
hodnotu 1 500 Da.

Analytickd metdda (')

Na kvantifikdciu obsahu aminokyselin

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizaciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD).

lososoblizne
a  nahradky
mlieka

pre
telatd: 180
(celkovo)
prasiatka,
o$ipané,
kréliky
avsetky druhy
ryb  okrem
lososobliz-
nych: 150
(celkovo)

iné druhy

a  kategérie:
120 (celkovo)

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a primerané organizacné opatre-
nia s ciefom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte
s pokozkou alebo ocami, a to
najmd pre obsah tazkych kovov
vritane niklu. Ak rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZit na prijatelnd  Groven,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

81/67C 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

[44Ta XY



Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v kfmnej doplnkovej latke:

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

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v premixoch:

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

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

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

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

vkfmnych surovindch a kfmnych zmesiach:

— atébmovd  emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atébmovd absorpénd  spektrometria,
AAS  [nariadenie = Komisie  (ES)
¢ 152/2009 (Cast C prilohy IV) alebo
ISO 6869] alebo

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

3b606i

Hydrat
zinoc¢natého
chelatu

s aminokyseli-
nami

Charakteristika dopinkovej ltky

Pripravok komplexu zinku a aminokyselin,
v ktorom st zinok a aminokyseliny
cheldtované koordinovanymi
kovalentnymi vdzbami, vo forme prasku
s obsahom zinku 10 — 11 % a minimalne
17 % volnych aminokyselin.

Vietky
druhy

zvierat

psy a macky:
200 (celkovo)

lososoblizne

a  néhradky
mlieka  pre
telatd: 180
(celkovo)

1. Doplnkovd litka sa priddva do
krmiva vo forme premixu.

27.jtla
2026

ceoT6’s

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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Charakteristika ticinnej ldtky

Chemicky vzorec: Znx), ;*nH,0, kde sa
x rovnd  akejkolvek  aminokyseline
pochédzajtcej 0 zdrojov
hydrolyzovanych bielkovin z peria alebo
rastlin;

najviac 10 % molekdl presahujicich
hodnotu 1500 Da.

Analytickd metdda (')

Na kvantifikdciu obsahu aminokyselin

v kfmnej doplnkovej latke:

— ijonexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizdciou a optickou detekciou
(IEC-VIS[FLD), nariadenie =~ Komisie
152/2009 (Cast F prilohy III) a EN ISO
17180.

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v kimnej doplnkovej latke:

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

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v premixoch:

— atébmovd  emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

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

prasiatka,
osipané,
kraliky
avsetky druhy
ryb  okrem
lososobliz-
nych: 150
(celkovo)

iné druhy
a kategérie:
120 (celkovo)

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a primerané organiza¢né opatre-
nia s ciefom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte
s pokozkou alebo ocami, a to
najmd pre obsah tazkych kovov
vratane niklu. Ak rizikd ne-
mozno zniZit na prijate[ni tro-
vefl tymito postupmi a opatre-
niami, musia sa doplnkovd
ldtka a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami  vrdtane pro-
striedkov na ochranu odi, koze
a dychacich ciest.

.V pripade doplnkovych latok,

ktoré st produktmi hydrolyzy
zivo&isnych bielkovin, sa na oz-
naceni doplnkovej latky a premi-
xov uvedie Zivocisny povod (dru-
hy vtdkov).

0z/6cT 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v kfmnych surovinach a kfmnych zmesiach:

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

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS  [nariadenie  Komisie  (ES)
¢. 152/2009 (Cast C prilohy IV) alebo
ISO 6869] alebo

— hmotnostnd spektrometria s induk¢éne
viazanou plazmou, ICP-MS (EN 17053).

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

ceoT6’s

[ ]
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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