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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241199
z 18. aprila 2024

o povoleni mangdnatého komplexu betainu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozena Ziadost o povolenie mangdnatého komplexu
betainu. K Ziadosti boli priloZené daje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia manganatého komplexu betainu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy zvierat,
ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky a do funkénej skupiny ,zldceniny
mikroprvkov*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tGrad“) v stanovisku z 27. septembra 2023 (%) skonstatoval, Ze
mangdnaty komplex betainu je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpe¢ny pre vietky druhy zvierat,
spotrebitelov a Zivotné prostredie za predpokladu, Ze sa neprekrocia najvyssie povolené mnozstva celkového
obsahu mangdnu v krmive. Pokial ide o bezpe¢nost pre vietky druhy zvierat, tirad dospel k zaveru, Ze na zdklade
vysledkov §tidie tolerancie je doplnkovd litka bezpecnd pre kurcatd vo vykrme, ak sa pouziva v mnoZstve
neprekracujiicom najvyssie povolené mnozstvd manganu v krmive, a Ze tento zaver mozno extrapolovat na vsetky
druhy a kategérie zvierat za predpokladu, Ze sa neprekro¢ia maximélne mnozstvd celkového obsahu manginu
v krmive povolené v EU. Urad dalej dospel k zéveru, Ze mangénaty komplex betainu sa vzhladom na pritomnost
niklu povaZzuje za kozny a respira¢ny senzibilizdtor. Je drdzdivy pre o¢i, ale nie drdzdivy pre kozku. Urad dospel
k zdveru, Ze litka je G¢innd ako zdroj mangdnu pre vsetky druhy a kategdrie zvierat. Nepovazoval za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metéde analyzy
kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze mangénaty komplex betainu spiia podmienky
povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit.
Komisia sa dalej domnieva, 7e z bezpecnostnych dovodov by sa doplnkovd ldtka mala priddvat do krmiv
prostrednictvom premixov. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabrénit negativnym tG¢inkom uvedenej doplnkovej latky na zdravie jej pouzivatelov.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8362.

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

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,zlt¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive
zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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PRILOHA
- Minimalny | Maximalny
Iden;illl;acne Druh alebo | Maxi- obsah obsah Koniec
doplnkovej Doplnkovid latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kate'g()ria méllr;y Obsah prvku (Mn) v mgfkg Iné ustanovenia platr}ost.i
latky zvierat ve kompletného krmiva povoicnia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: zldeniny mikroprvkov
3b512 Mangdnaty ZloZenie doplnkovej ldtky Ryby - - 100 Doplnkovd litkasamus{ | 12.5.2034
komplex ] do krmiva pridévat vo
betainu Mangénaty komplex betainu minimalne so 17 % Ostatne 150 forme premixu.
manganu a minimdlne so 42 % betainu drl'lhyt Pre pouzivatelov dopln-
zviera

Nikel: maximalne 84 mg/kg
Tuhd forma

Charakterizdcia icinnych ldtok

Nézov: katena[diakva-sulfito-(trimetylaménio)ace-
tdtomanganaty] komplex

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

Specifikicie

— Minimélne 17 % mangdnu
— Minimaélne 42 % betainu
— Sira:9-12%

— Maximalna vlhkost 5 %

Analytické metidy (1)

Na kvantifikaciu celkového obsahu manganu v kfm-

nej doplnkovej latke:

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

— atémovd absorpénd spektrometria, AAS (ISO
6869).

kovej latky a premixov
stanovia prevadzkova-
telia krmivérskych pod-
nikov prevadzkové po-
stupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit
potencialne rizikd vy-
plyvajiice z ich pouzi-
vania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova
ldtka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostried-
kami — ochrannou dy-
chacou maskou a pro-
striedkami na ochranu
odi a koze.
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Na kvantifikdciu celkového obsahu manganu v pre-

mixoch:

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

— atémovd absorpénd spektrometria, AAS (ISO
6869) alebo

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

Na kvantifikdciu celkového obsahu mangdnu v kfm-

nej zmesi:

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

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

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

Na kvantifikdciu betainu v kimnej doplnkovej latke:

— vysokotdinnd kvapalinovd chromatografia s de-
tekciou indexu lomu (HPLC-RI).

Na kvantifikdciu siry a siranu v kimnej doplnkovej

latke:

— atémovd emisnd spektrometria s induk¢ne via-
zanou plazmou, ICP-AES (EN 15621).
Dokaz o tvorbe komplexnej viazby medzi man-
gdnom, betainom a siranom: rontgenova pra-
skova difrakcia (XRD) () .

()
0

Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenc¢ného laboratéria: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Difraktometer Stadi P od firmy Stoe s Guinierovou geometriou pouzivajici Cu-Kal radidciu (Johann Ge monochromator) a detektor polohy obrazovej dosticky IP-PSD od firmy Stoe.
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