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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/3162
ze dne 18. prosince 2024

o povoleni Zeleznatého chelitu tyrosinu jako doplitkové litky pro vykrm vSech druhii dribeZe,
kufice vSech druhii driibeZe a odchov kriit a menSinovych druhii driibeZe (drzZitel povoleni: Akeso
Biomedical, Inc. USA, zastoupend v Unii spolecnosti Pen & Tec Consulting SLU)

(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 dtvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zadost o povoleni Zeleznatého cheldtu tyrosinu. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni Zeleznatého cheldtu tyrosinu jako doplitkové latky pro vykrm kufat, odchov kufic, vykrm
mensinovych druhti dribeze, mensinové druhy dribeze ke sndsce, vykrm a odchov krit ke sndsce, pfi¢emz bylo
pozadadno o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkénich skupin
,stabilizdtory stfevni flory“ a ,jiné zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 23. ledna 2019 ()
a 14. bfezna 2024 () k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je Zeleznaty cheldt tyrosinu bezpe¢ny pro
cilové druhy, spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze dand doplitkové litka predstavuje
riziko pro uZivatele pfi vdechovani a méla by byt rovnéz povazovina za drdzdivou pro kaZzi, oci a sliznice.
Vzhledem k pfitomnosti niklu by mél byt Zeleznaty cheldt tyrosinu rovnéZ povazovan za senzibilizdtor kaze
a dychacich cest. Urad ddle dospél k zévéru, Ze za navrzenych podminek pouziti ma Zeleznaty cheldt tyrosinu
potencidl zlepsit zootechnické parametry u ptaki a sniZit mnozstvi Campylobacter spp. ve slepém stfevé nejméné o 1
jednotku log10 u cilovych druhti, coZ mtize mit dopad na snizeni rizika kampylobakterézy u lidi. Urad doporugil
zahrnout do pfipadného povoleni dané doplitkové latky specifikaci maximalniho obsahu lithia, ale nedomnival se,
7e jsou zapotiebi zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh. Ufad také ovéfil zpravu o metodich
analyzy doplikové latky v krmivu a ve vodé pfedloZenou referenéni laboratofi, zifzenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Dne 24. Cervence 2024 informoval Zadatel Komisi, Ze maximdlni obsah niklu v dané dopliikové latce je nyni
stanoven na 20 mg niklu/kg doplikové latky namisto 50 mg/kg a maximalni obsah lithia v dané doplnkové latce je
nyni stanoven na 50 mg lithia/kg dopliikové latky namisto 1 200 mg/kg. Kromé toho Zadatel dne 10. Cervence 2024
stahl Zadost tykajici se povoleni Zeleznatého cheldtu tyrosinu ve funkéni skupiné ,stabiliztory stfevni flory”.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024;22:¢8734.
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze Zeleznaty cheldt tyrosinu spliiuje podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani Zeleznatého cheldtu tyrosinu by proto mélo byt
povoleno. Vedle toho se Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym i¢inkdim na zdravi uZivateld uvedené doplinkové latky.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické doplitkové latky*, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifika¢ni Druh nebo Mingmilm’ Ma)gm}a’llni
¢islo Jméno drzitele Dopliikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximalni obsa obsa Jind ustanoven Konec platnosti
doplikové povoleni latka analytickd metoda Zv?fa X staff mgfkg kompletniho krmiva povoleni
latky o0 obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (sniZeni mnoZstvi Campylobacter spp. ve slepém stfe

vé)

4d28

Akeso
Biomedical,
Inc. USA,
zastoupend

v Unii
spole¢nosti Pen
& Tec
Consulting SLU

Zeleznaty
chelat
tyrosinu

SloZeni dopliikové ldtky
Zeleznaty cheldt tyrosinu

s minimdlnim obsahem 820 g/kg
celkového tyrosinu, 80 g/kg
zeleza a 60 g/kg celkového
dusiku.

50-100 g/kg mikrotraceru
obarveného grafitem.
Necistoty:

— Nikl: < 20 mg/kg

— Lithium: < 50 mg/kg
Pevnd forma.

Charakteristika iiinné ldtky

Zeleznaty cheldt tyrosinu:
Cy7H30FeN;0,

— CAS: 202406-43-7

Vyroben chemickou syntézou.

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni celkového obsahu

zeleza v dopliikové ltce:

— atomovd emisni
spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem ICP-
AES (EN 15510); nebo

Vykrm
vsech
druht
driibeze

Kurice
vsech
druht
driibeze

Odchov
kriit

a mensino-
vych
druht

driibeze

20

200

V  névodu pro
pouziti doplitkové
latky a premixt
musi byt uvedeny
podminky
skladovani

a stabilita pti
tepelném osetieni.
Pro uzivatele
doplikové latky

a premix musi
provozovatelé
krmivaiskych
podnikd stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatfeni, které
budou Fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky pro
ochranu ktiZe, o¢{
a dychacich cest.

8.ledna 2035
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Identifikacni
&islo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikové
latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Minimélni Maximalni

obsah obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (sniZeni mnoZstvi Campylobacter spp. ve slepém stfe

véE)

— atomova emisni
spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem ICP-
AES (EN 15621) po
tlakovém rozkladu; nebo

— atomovd absorpéni
spektrometrie AAS (EN ISO
6869).

Pro stanoveni tyrosinu

v doplikové latce: ionexovad
chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (nafizeni Komise (ES)

¢. 152/2009).

Pro stanoveni ptidaného obsahu
zeleznatého cheldtu tyrosinu

v premixech a krmnych smésich:
stanoveni poctu barvou
potazenych ¢stic mikrotraceru
obarveného grafitem pfitomnych
v pevném hmotnostnim poméru
v dopliikové ldtce

(")  Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua
tion-reports_en.
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