Uradny vestnik

SK

Eurépskej tnie Séria L

2024/3162 19.12.2024

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3162
z 18. decembra 2024

o povoleni Zelezitého chelitu tyrozinu ako kimnej doplnkovej latky pre v§etky druhy hydiny vo
vykrme, vSetky druhy hydiny chované na znasku, ako aj morky a menej vyznamné druhy hydiny
chované na reprodukcm (drzitel povolenia: spolo¢nost Akeso Biomedical, Inc. USA, v Unii
zastdpend spolo¢nostou Pen & Tec Consulting SLU)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 predloZend Ziadost o povolenie Zelezitého cheldtu tyrozinu.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia Zelezitého cheldtu tyrozinu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd
chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny chované do
zaliatku zndsky, morky vo vykrme a chované do zaciatku zndsky, ako aj zaradenia uvedenej doplnkovej latky do
kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,,stablhzatory Crevnej mikrofléry* a ,iné
zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 23. janudra 2019 () a zo 14. marca 2024
() skonstatoval, ze Zelezity cheldt tyrozinu je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpe¢ny pre cielové
zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd litka predstavuje riziko pre
pouzivatelov pri vdychnuti a mala by sa takisto povazovat za drdzdiva pre pokozku, o¢i a sliznice. Vzhladom na
pritomnost niklu by sa Zelezity cheldt tyrozinu mal takisto povazovat za dermdlny a resplracny senzibilizator. Urad
dalej dospel k zdveru, 7Ze Zelezity cheldt tyrozinu md za navrhovanych podmienok pouzivania potencidl zlepsit
zootechmcke parametre vtdkov a zniZit u cielovych druhov mnozstvo baktérii Campylobacter spp. v slepom Creve
aspofi o 1 jednotku log10, ¢o moze mat potencidlny vplyv na zniZenie rizika ludskej kampylobakteriézy. Urad
odporudil zahrnat $pecifikdciu maximédlneho obsahu litia do pripadného povolenia doplnkovej latky, pricom
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnen{ na trh. Zaroven overil
spravu o metddach analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive a vo vode predlozend referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel 24. jala 2024 informoval Komisiu, e maximalny obsah niklu v doplnkovej ldtke je teraz stanoveny na 20
mg niklu/kg kfmnej doplnkovej latky namiesto 50 mg/kg a maximalny obsah litia v doplnkovej latke je teraz
stanoveny na 50 mg litia/kg kfmnej doplnkovej litky namiesto 1 200 mg/kg. Okrem toho Ziadatel 10. jila 2024
stiahol Ziadost o povolenie Zelezitého cheldtu tyrozinu vo funkénej skupine ,stabilizdtory ¢revnej mikrofl6ry*.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(2):5608.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢87 34.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, 7e Zelezity chelat tyrozinu spiia podmienky stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie Zelezitého cheldtu tyrozinu by sa preto malo povolit. Komisia
sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka uvedend v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do funk¢nej skupiny
,iné zootechnické doplnkové latky*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové litka vo
vyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. decembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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PRILOHA

Identifi-
ka¢né ¢islo
kimnej
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo .
L. Maximalny
kategoria
: vek
zvierat

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie mnoZzstva baktérii Campylobacter spp. v sle

pom Creve)

4d28

spolo¢nost
Akeso
Biomedical, Inc
USA, v Unii
zastapend
spolo¢nostou
Pen & Tec
Consulting SLU

Zelezity
chelat
tyrozinu

ZloZenie doplnkovej ldtky
zelezity cheldt tyrozinu

s minimélnym obsahom
celkového tyrozinu 820 g/kg,
minimélnym obsahom Zeleza 80
g/kg a minimalnym obsahom
celkového dusika 60 g/kg.

50 — 100 g/kg mikroindikdtora
sfarbeného grafitom.
Necistoty:

— nikel < 20 mg/kg,

— litium < 50 mg/kg.

Tuhd forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky:

zelezity cheldt tyrozinu:
Cy7H30FeN;00

— Cislo CAS: 202406-43-7

Vyrobeny chemickou syntézou.

Analytickd metéda ()

Na kvantifikdciu celkového

obsahu Zeleza v kimnej

doplnkovej latke:

— atémova emisnd
spektrometria s induké¢ne
viazanou plazmou, ICP-AES
(EN 15510) alebo

vietky
druhy
hydiny vo
vykrme

vetky
druhy
hydiny

chovanej
na znasku
morky

a menej
vyznamné
druhy
hydiny
chovanéna
reproduk-
ciu

20

200

1.

V  ndvode na
pouZzitie
doplnkovej latky

a premixov sa
musia uvadzat
podmienky
skladovania

a stabilita pri
tepelnom osetreni.
Prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov stanovia
pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstrénit,
doplnkovid latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
prostriedkami na
ochranu pokozky,
odi a dychacich
ciest.

8.janudra 2035
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Identifi-
kacné ¢islo
kimnej
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny

obsah

Maximélny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie mnoZstva baktérii Campylobacter spp. v sle

pom creve)

— atémovd emisnd
spektrometria s induké¢ne
viazanou plazmou, ICP-AES
(EN 15621) s tlakovou
digesciou alebo

— atémova absorpénd
spektrometria AAS (EN ISO
6869).

Na stanovenie tyrozinu v kfmnej
doplnkovej latke: ionexové
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou
detekciou [nariadenie Komisie
(ES) €. 152/2009].

Na stanovenie pridaného obsahu
zelezitého cheldtu tyrozinu

v premixoch a kfimnych
zmesiach: stanovenie poctu
farbou pokrytych ¢astic
mikroindikétora sfarbeného
grafitom pritomnych v kimnej
doplnkovej litke v pevnom
hmotnostnom pomere.

(")  Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua
tion-reports_sk.
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