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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1334
z 29. jina 2023

o obnoveni povolenia mednatého chelitu hydroxyanalogu metioninu ako kimnej doplnkovej litky
pre vietky druhy zvierat a o zruSeni nariadenia (EU) & 349/2010

(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 litkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom mednatého cheldtu hydroxyanalogu metioninu (v nariadeni ako ,cheldt medi hydroxyanalégu
metioninu®) bol nariadenim Komisie (EU) ¢. 349/2010 (3 povoleny na obdobie desiatich rokov ako kfmna
doplnkova latka pre vietky druhy zvierat.

(3)  V sdlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o obnovenie povolenia
mednatého cheldtu hydroxyanalégu metioninu ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat a o zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie kimnych doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,zlaceniny mikroprvkov“, Ziadost obsahovala ndvrh na zmenu podmienok sti¢asného povolenia, ktord
spocivala v odstraneni minerdlneho oleja z doplnkovej latky, ktord sa preto md uz povazovat za latku, teda nie
pripravok. Okrem toho sa v doplnkovej ldtke mierne upravil minimélny obsah medi. K danej Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad) v stanovisku z 5. mdja 2021 (°) skonstatoval, zZe Ziadatel
poskytol dokazy o tom, Ze doplnkovd ldtka je vo svojom novom zloZeni a za podmienok pouZivania, ktoré st
v sti¢asnosti povolené, nadalej bezpe¢nd pre vetky druhy zvierat, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel
k zaveru, ze doplnkova latka sa povazuje za drazdivi pre kozu a o¢i a za kozny senzibilizator, zatial ¢o riziko
respiracnej senzibilizicie sa povazuje za nizke. Urad uviedol, Ze navrhovand zmena podmienok povodného
povolenia nemd vplyv na tc¢innost doplnkovej litky. Napokon dodal, Ze osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni ldtky na trh nepovaZzuje za potrebné.

5)  V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referen¢né laboratérium zriadené
p
nariadenim (ES) ¢. 18312003 usudilo, Ze zévery a odpordcania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, st platné a uplatnitelné na sicasni Ziadost.

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

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 349/2010 z 23. aprila 2010 o povolenf cheldtu medi hydroxyanalégu metioninu ako kfmnej doplnkovej
latky pre vsetky druhy zviera (U. v. EU L 104, 24.4.2010, 5. 31).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6618.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Z postdenia mednatého cheldtu hydroxyanalégu metioninu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit neziaducim G¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  Vzhladom na obnovenie povolenia mednatého cheldtu hydroxyanalégu metioninu ako kimnej doplnkovej ldtky by
sa malo nariadenie (EU) ¢. 349/2010 zrusit.

(8)  Neexistujii Ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia mednatého cheldtu
hydroxyanalégu metioninu, a preto je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa
pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia, pokial ide o zloZenie doplnkovej
latky, ktora teraz pozostava z latky, a ndslednej zmeny identifikacného ¢isla doplnkovej latky.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie litky $pecifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,zli¢eniny mikroprvkov®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie

Nariadenie (EU) ¢. 349/2010 sa zrusuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Doplnkovi latku $pecifikovani v prilohe, ako aj premixy obsahujice uvedent doplnkovii latku, vyrobené a oznacené
pred 20. janudrom 2024 v silade s pravidlami platnymi pred 20. jalom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfimne suroviny obsahujiice doplnkovii latku $pecifikovand v prilohe, vyrobené a oznacené pred
20. julom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 20. jilom 2023, mozZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd urc¢ené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice doplnkovii latku 3pecifikovant v prilohe, vyrobené a oznacené pred
20. jalom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 20. jilom 2023, moZno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie sti urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné
cislo
doplnko-
vej latky

Doplnkova ldtka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah Maximdlny obsah

Obsah prvku (Cu) v mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zliceniny mikroprvkov

3b410i

mednaty cheldt
hydroxyana-
16gu metioninu

ZloZenie doplnkovej ldtky

mednaty cheldt hydroxyanalogu
metioninu s obsahom minimdlne 16 %
medi a minimdlne 78 % kyseliny
2-hydroxy-4-(metylsulfanyl)
butdnovej.

Maximalny obsah niklu: 20 ppm.
Tuhd forma

Charakterizdcia ticinnych ldtok
Chemicky vzorec: 2-hydroxy-
4-(metylsulfanyl)butanodt med'naty
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO),
CAS: 292140-30-8

Analytické metédy ()

Na kvantifikdciu obsahu

hydroxyanalégu metioninu v kfmnej

doplnkovej latke: titracia,
potenciometricka titrdcia po oxida¢no-
redukénej reakcii.

Na kvantifikdciu celkového obsahu

medi v kimnej doplnkovej latke:

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

vetky
druhy

zvierat

- Hovadzi dobytok:

— hovadzi  dobytok pred
zacatim prezivania: 15
(celkovo),

— ostatny hovadzi dobytok:
30 (celkovo).

Ovce: 15 (celkovo).

Kozy: 35 (celkovo).

Prasiatka:

— ciciaky a odstavené pra-
siatka do 4 tyzdiov po
odstavent: 150 (celkovo),

— od 5. tyzdna po odstaveni
do 8 tyzdiiov po odstavent:
100 (celkovo).

Korovcee: 50 (celkovo).

Iné zvieratd: 25 (celkovo).

. Doplnkovid latka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno  takymito  postupmi
a opatreniami odstranit alebo zni-
7it na minimum, doplnkovd latka
apremixy sa musia pouZivat s osob-
nymi ochrannymi prostriedkami —
ochrannou  dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu o¢f
a koze.

. Na oznaceni sa musi uviest:

— pri krmive pre ovce, ak mnoz-
stvo medi v krmive presahuje
10 mglkg: ,MnoZstvo medi
v tomto krmive moZze u niekto-
rych plemien oviec zapri¢init
otravu.”,

— prikrmive pre hovidzi dobytok
po zalati preZdvania, ak je
mnozstvo medi v krmive men-
Sie nez 20 mg/kg: ,Mnozstvo
medi v tomto krmive moze
u hovidzieho dobytka, ktory
spasa trdvu s vysokym obsa-
hom molybdénu alebo siry,
zapri¢init nedostatok medi.“
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— atémovd absorp¢nd spektrometria
AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu

medi 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 kvantifikaciu celkového obsahu

medi v kimnej doplnkovej latke:

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

— atémovd absorp¢nd 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).

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