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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1334
ze dne 29. ¢ervna 2023
o obnoveni povoleni médnatého chelitu hydroxyanalogu methioninu jako dopliikové litky pro

vSechny druhy zvifat a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 349/2010

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

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 a obnovuje.

Pripravek médnaty cheldt hydroxyanalogu methioninu byl povolen na dobu deseti let jako dopliikova litka pro
vSechny druhy zvifat natizenim Komise (EU) ¢. 349/2010 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1831/2003 byla pfedlozena zddost o obnoveni povoleni médnatého
cheldtu hydroxyanalogu methioninu jako doplikové latky pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozddano o jeji
zafazen{ do kategorie ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych prvkd“. Zadost
obsahovala navrh na zménu podminek stévajictho povoleni spocivajici v odstranéni minerdlniho oleje z doplitkové
latky, kterou je proto tieba povazovat za latku, a nikoli za pipravek. Kromé toho byl mirné upraven minimdlni
obsah médi v doplitkové latce. Uvedend Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,dfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2021 ()
k zavéru, ze zadatel poskytl dikazy, ze doplitkovd latka v novém sloZeni je i nadéle bezpe¢nd pro vSechny druhy
zvitat, spotiebitele a Zivotni prostiedi za stdvajicich povolenych podminek pouziti. Dospél rovnéz k zavéru, Ze
dopliikovd ldtka je povazovdna za latku drdzdivou pro kizi a odi a za latku senzibilizujici kizi, zatimco riziko
senzibilizace dychacich cest je povazovano za nizké. Utad uvedl, Ze navrhovand zména podminek ptvodniho
povoleni nemd vliv na déinnost doplikové latky. Zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh
nepovazuje za nutné.

V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nai{zeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) dospéla referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim
(ES) €. 18312003 k zavéru, ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni jsou platné a pouZitelné i pro stavajici
zddost.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Natizeni Komise (EU) ¢. 349/2010 ze dne 23. dubna 2010 o povoleni médnatého cheldtu hydroxyanalogu methioninu jako doplitkové
latky pro viechny druhy zvifat (U. vést. L 104, 24.4.2010, 5. 31).

EFSA Journal 2021;19(5):6618.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Posouzeni médnatého cheldtu hydroxyanalogu methioninu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové litky mélo byt
obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo
nepfiznivym G¢inktim na zdravi uzivateld dané doplinkové latky.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni médnatého cheldtu hydroxyanalogu methioninu jako doplitkové latky by nafizeni
(EU) €. 349/2010 mélo byt zruseno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
médnatého cheldtu hydroxyanalogu methioninu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni, pokud
jde o slozeni doplikové latky, které nyni sestdva z latky, a souvisejici zménu identifika¢niho ¢isla doplitkové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni
Povoleni latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky” a funkéni skupiny
,slou¢eniny stopovych prvka“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
ZruSeni

Nafizeni (EU) €. 349/2010 se zrusuje.

Cldnek 3
Pfechodnd ustanoveni

1. Doplitkova latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici uvedenou dopliikovou ldtku, vyrobené a oznacené pred
dnem 20. ledna 2024 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 20. ¢ervence 2023, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpdni stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené pfede dnem
20. Cervence 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede dnem 20. &ervence 2023, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata uréend k produkei potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v pfiloze, vyrobené a oznacené prede dnem
20. Cervence 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede dnem 20. &ervence 2023, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpdni stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacni ¢&islo
doplikové

latky

Dopliikova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimélni

obsah Maximalni obsah

Obsah prvku (Cu) v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

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

3b410i

Médnaty chelt
hydroxyana-
logu
methioninu

Slozeni dopliikové ldtky

Médnaty cheldt hydroxyanalogu
methioninu s minimalnim obsahem
médi 16 % a minimalnim obsahem
2-hydroxy-4-(methylsulfanyl)
butanové kyseliny 78 %

Maximalni obsah niklu: 20 ppm.
Pevnd forma

Charakteristika ticinnych ldtek
Chemicky vzorec: bis(-2-hydroxy-
4-methylthio)butanodt médnaty:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO0),
C. CAS: 292140-30-8

Analytické metody (')

Pro kvantifikaci obsahu

hydroxyanalogu methioninu

v doplitkové ldtce: titraéni metoda,

potenciometricka titrace po oxida¢né-

redukéni reaki.

Pro kvantifikaci celkového obsahu

médi v doplitkové latce:

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

Vsechny
druhy

zvifat

- Skot:

— Skot pfed zacitkem pfe-
zvykovéni: 15 (celkem).

— Ostatni skot: 30 (celkem).

Ovce: 15 (celkem).

Kozy: 35 (celkem).

Selata:

— Sajici a odstavend do 4
tydnd po odstaveni: 150
(celkem).

— 0Od 5. tydne po odstaveni
do 8 tydnii po odstaveni:
100 (celkem).

Korysi: 50 (celkem).

Jind zvifata: 25 (celkem).

. Dopliikovd ltka se do krmiva musi

zapracovat ve formé premixu.

. Prouzivatele doplitkové ldtky a pre-

mix® musi provozovatelé krmivéi-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
které budou Fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylou¢it, musi
se doplnkovd latka a premixy pou-
7ivat s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky pro ochranu dychacich
cest, o¢{ a kiize.

. Na oznaceni se uvedou tato slova:

— u krmiva pro ovce, pokud
obsah médi v krmivu pfesahuje
10 mglkg: ,Obsah médi
v tomto krmivu mtiZe zptisobit
uurditych plemen ovci otravu.”

— u krmiva pro skot po zacatku
pfezvykovani, pokud je obsah
médi v krmivu niZsi nez
20 mglkg: ,Obsah médi
v tomto krmivu miZe u skotu
spasajiciho pastviny s vysokym
obsahem molybdenu nebo siry
zpusobit nedostatek médi.”

20. Cervence
2033
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— atomovd absorp¢ni spektrometrie,
AAS (ISO 6869).

Pro kvantifikaci celkového obsahu

médi 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).

Pro kvantifikaci celkového obsahu

médi v krmné smési:

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

— atomovd absorp¢ni spektrometrie,
AAS (nafizeni Komise (ES)
¢ 1522009 (pifloha 1V éast C)
nebo ISO 6869) nebo

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

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