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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/849
ze dne 24. kvétna 2019,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/1492, pokud jde o maximdlni obsah cholekalciferolu
(vitaminu D3) v krmivech pro lososovité

(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. zaF¥{ 2003 o dopliikovych litkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Provadéci naffzeni Komise (EU) 2017/1492 (%) povoluje cholekalciferol (vitamin D,) jako nutriéni doplitkovou
litku pro viechny druhy zvifat. V uvedeném nafizeni ¢ini maximélni povoleny obsah vitaminu D, pro ryby
3 000 1U/kg kompletniho krmiva.

(2)  Norsky tifad pro bezpecnost potravin (NFSA) predlozil studie o bezpe¢nosti vitaminu D, pro ryby a spotfebitele
pii Grovnich, které jsou podstatné vyssi (60 000 1U/kg kompletniho krmiva) nez maximdlni povoleny obsah.

(3)  Pro tcely kontroly mohou vysledky vypoctu drovni tolerance vést k nesrovnalosti v hodnotdch mezi dvéma
jednotkami (mg nebo IU). Z tohoto diivodu by mély byt tirovné v povoleni stanoveny pouze v mezindrodnich
jednotkach.

(4)  Na zéklad¢ udajo pfedloZenych dfadem NFSA dospél Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin ve svych
stanoviscich z 25. ledna 2017 () a 29. listopadu 2018 (*) k zavéru, Ze celkovd trovenn 60 000 IU vitaminu D, na
kg kompletniho krmiva je bezpecnd pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin
rovnéz dospél k zavéru, ze navrhované trovné jsou bezpecné pro lososovité. Pro ostatni ryby nebyly k dispozici
dostate¢né tdaje pro vyvozeni zdvéru o bezpecnosti pro celkovou droveri 60 000 IU vitaminu D,/kg
kompletntho krmiva. Povoleni by proto mélo byt omezeno na lososovité. Ve stanovisku ze dne
13. listopadu 2012 () Gfad rovnéz dospél k zavéru, Ze vitamin D, neni drazdivy pro kiiZi a o¢i a neni litkou
senzibilizujic{ kizi. V pfipadé nékterych piipravka obsahujicich vitamin D, mohou byt pracovnici vystavovani
vysokym drovnim vitaminu D, v dasledku vdechovédni. Vdechovany vitamin D, je vysoce toxicky. Expozice
prachu je pro osoby manipulujici s doplitkovou ldtkou skodliva. Jelikoz Grovné vitaminu D, byly zvyseny, mize
to mit dasledky pro bezpecnost uzivatell, a proto se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfenti, aby se zabrédnilo nepiiznivym G¢inkam na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dopliikové latky.

(5)  Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20171492 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/1492 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Provadéci naiizeni Komise (EU) 2017/1492 ze dne 21. srpna 2017 o povoleni cholekalciferolu jako doplikové litky pro vsechny druhy
zvifat (Uf. vést. L 216, 22.8.2017, 5. 19).

(}) EFSAJournal 2017;15(3):4713.

() EFSA Journal 2019;17(1):5540.

(’) EFSA Journal 2012;10(12):2968.
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Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. kvétna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢n{ méno drsi- Druh nebo obsah obsah
cislo J tele pov Doplitkové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- Kateoori Maximdln{ ind ustanovent Konec plat-
doplikové ¢ elpq o latka tickd metoda atego ) ¢ staf{ IU cholekalciferolu (*)/kg Jind ustanove nosti povolen{
latky ent zvia kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: Vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dcinkem.
3a671 — ,Cholekalcife- | SloZeni dopliikové ldtky Prasata — — 2 000 IU | 1. Vitamin D, smi byt uvddén na 11. zaF{
rol* nebo ,vi- | - sjekalciferol trh a pouzivan jako doplitkovd 2027
tamin D, ’ Mlécné — — 10 000 TU latka sklddajici se z piipravku.
Charakteristika ticinné ldtky krmné smési 2. Dopliikova litka se do krmiva
Cholekalciferol pro selata musi zapracovat ve formé pre-
mixu.
1.0 Skot — — | 40001 o s doslik
Cislo CAS: 67-97-0 3.V navodu pro pouziti doplik-
. ) léén ové latky a premixu musi byt
Cholekalciferol v pevné a prysky- Mecn,e .. o _ 10 000 IU uvedeny podminky skladovani
ficné formé, vyrobeny chemickou krmné smési a stability.
syntézou. pro telata
o 4. Maximélni obsah kombinace
Kritéria Cistoty: Ovee _ _ 4 000 U 25-hydroxycholekalciferolu s
min. 80 % (cholekalciferol a precho- chole}{alc1ferqlem na kg kom-
lekalciferol) a max. 7 % tachyste- Vykrm kufat _ _ 5 000 U pletniho krmiva:
rolu. — < 5000 IU vitaminu D,
Analytické metody () Kriity - - 5000 U pro vykrm kufat a pro vy-
krm kriit,
— Pro stanoveni vitaminu D, |, , , .. . . o
v doplikové litce: vysokoticinnd Jind dribez — — 3200 IU — ‘; 3200 1U pro jinou drti-
kapalinovd chromatografie s UV . ez
detekei (HPLC-UV, 254 nm) - | Koroviti - - 4000 1U — <2000 IU pro prasata.
metoda podle Evropského 1é- 5. Soucasné i
. . fe _ _ . Soucasné pouziti vitaminu D,
kopisu  01/2008:0574, 0575, | Lososoviti 600001V | ™ . hepovoluje.
0598.
— Pro stanoveni vitaminu D, v pre- (?Stitm b o o AL
mixech: vysokotcinnd kapali- | T TY
nové chromatografie s UV de- ]
tekei pfi vinové délce 265 nm | Ostatni - - 2000 IU
(HPLC-UV) — VDLUFA-Metho- | druhy zvifat
denbuch 1997, metoda 13.8.1.
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Identifika¢ni o dri
dslo ]mleno rZi-

doplikové | '€ el pove-
latky ent

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-

tickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stari

Maximdélni
obsah

Minimalni
obsah

IU cholekalciferolu (*)/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec plat-
nosti povoleni

— Pro

stanoveni vitaminu D,
v krmivech:
— vysokot¢innd  kapalinova

chromatografie s UV detekci
pfi vilnové délce 265 nm
(HPLC-UV) — VDLUFA-Me-
thodenbuch 1997, metoda
13.8.1; nebo

— vysokot¢innd  kapalinova
chromatografie (HPLC) na
reverzni fizi s UV detekci
pii vlnové délce 265 nm
(RP-HPLC-UV), EN 12821.

Pro stanoveni vitaminu D, ve
vodé: vysokoucinnd kapalinovd
chromatografie (HPLC) na rever-
zni fazi s UV detekel pii vinové
délce 265 nm (RP-HPLC-UV),
EN 12821.

6. Pro uzivatele doplikové latky

a premixtl musi provozovatelé
krmivéfskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit
velmi nebezpecné ucinky vita-
minu D; v disledku vdecho-
vani. Pokud rizika spojend s
uvedenymi velmi nebezpec-
nymi Gcinky nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum, musi
se doplikovd latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochran-
nymi  prostedky,  vCetné
ochrany dychacich cest.

(') 40 IU cholekalciferolu = 0,001 mg cholekalciferolu.
() Podrobné informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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