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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1199
ze dne 18. dubna 2024

o povoleni manganato-betainového komplexu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 dtvodam:

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

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zidost o povoleni manganato-betainového
komplexu. Tato Zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
& 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni manganato-betainového komplexu jako doplikové ldtky pro viechny druhy zvifat se
zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych
prvka“.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. zafi 2023 () k zavéruy,
Ze manganato-betainovy komplex je za navrZenych podminek pouzZiti bezpe¢ny pro vSechny druhy zvifat,
spotiebitele a Zivotni prostfedi, pokud nejsou pfekrocena maximélni povolend mnozstvi celkového manganu
v krmivech. Pokud jde o bezpe¢nost pro vsechny druhy zvitat, dospél tfad k zavéru, Ze na zdkladé vysledki studie
tolerance je dopliikovd ldtka pfi pouziti do maximdlniho povoleného mnozstvi manganu v krmivech bezpe¢nd pro
vykrm kufat a Ze tento zdvér lze extrapolovat na vSechny druhy a kategorie zvifat, pokud nejsou prekrocena
maximédlni mnozstvi celkového obsahu manganu v krmivech povolend v EU. Ufad dile dospél k zdvéru, ze
manganato—betamovy komplex je ldtka senz1b1hzu)1c1 kazi a dychac1 cesty, nebot obsahuje nikl. Je drdzdiva pro odi,
ale nen{ drazdivd pro ktizi. Utad dospél k zévéru, Ze litka je G¢innd jako zdroj manganu u viech druhd a kategoru
zvitat. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu
o metod¢ analyzy dopliikové litky pfidané do krmiv pfedloZenou referencni laboratof, ziizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze manganato-betainovy komplex spliiuje podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 naf{zeni (ES) €. 1831/2003. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno.
Komise se dile domnivd, Ze z bezpecnostnich diivodi by doplikova litka méla byt pfidivina do krmiv
prostfednictvim premixt. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se
zabrénilo nepf{znivym ¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2023;21(10):8362.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki*, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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PRILOHA
- Minimélni Maximalni
Idenétglll;acm Druh nebo | Maxi- obsah obsah Konec platnosti
doplitkové Doplikovd latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mé’lvr}i Obsah prvku (Mn) v mgfkg Jind ustanoven{ povI(J)lem’
latky zvirat start kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvka
3b512 Manganato- SloZeni dopliikové ldtky: Ryby — — 100 Doplikovd litka se do 12.5.2034
betainovy ) krmiva musi zapracovat
komplex Manganato-betainovy komplex s nejméné 17 % Ostatni 150 ve formé premixu.
zinku a nejméné 42 % betainu drlihi’ Pro uzivatele dopliikové

zvifa

Nikl: nejvyse 84 mg/kg
Pevnd forma

Charakteristika iicinnych ldtek:

Naézev: katena-[p3-sulfato-(trimethylammonio)ace-
tato- manganum(Il)]

Chemicky vzorec: [Mn(H,0),((CH;);NCH,COO)
(NOA]N

Specifikace:

— nejméné 17 % zinku

— nejméné 42 % betainu
— sfra: 9-12 %

— maximalné 5 % vlhkosti

Analytické metody : ()

Pro stanoveni celkového obsahu manganu

v doplikové latce:

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

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

latky a premixt musi
provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit
provozni postupy

a organizacni opatfeni,
které budou Fesit p-
padnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatie-
nimi vylouc¢it, musi se
dopliikovd latka a pre-
mixy pouzivat s osob-
nimi ochrannymi pro-
stedky k ochrané
dychacich cest, o¢i

a kaze.
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Pro stanoven{ celkového obsahu manganu v premi-

xech:

— Atomovd emisni spektrometrie s indukéné vaza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN 15621 nebo EN
15510) nebo

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

— Inductively coupled plasma-mass spectrometry,
ICP-MS (EN 17053).

Pro stanoveni celkového obsahu manganu v krmné

smeési:

— Atomovd emisni spektrometrie s indukéné vaza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN 15621 nebo EN
15510) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie, AAS (ISO
6869 nebo natizeni Komise (ES) €. 152/2009
(pFiloha IV &ést C) nebo

— Inductively coupled plasma-mass spectrometry,
ICP-MS (EN 17053).

Pro kvantifikaci betainu v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s de-
tekef indexu lomu (HPLC-RI).

Pro kvantifikaci siry a siranu v doplitkové latce:

— atomovd emisni spektrometrie s induk¢éné vaza-
nym plazmatem, ICP-AES (EN 15621).
Dtikaz tvorby komplexni vazby mezi manga-
nem, betainem a siranem: Rentgenova difrakce
prasku (XRD) ().
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0

Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Difraktometr Stadi P od firmy Stoe s Guinierovou geometrii pouZivajici Cu-Kal radiaci (Johann Ge monochromator) a detektor polohy desticky IP-PSD od firmy Stoe.
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