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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/967
ze dne 16. cervna 2021

0 obnoveni povoleni chelitu manganu hydroxy analogu methioninu jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 350/2010

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Cheldt manganu hydroxy analogu methioninu byl povolen na dobu deseti let jako doplitkovd litka pro vsechny
druhy zvifat natizenim Komise (EU) €. 350/2010 (3.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni cheldtu manganu
hydroxy analogu methioninu jako doplinkové litky pro viechny druhy zvitat v kategorii doplikovych latek
Jnutriéni doplitkové latky“. Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ze stanoviska Evropského aradu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad) ze dne 30. zai 2020 () vyplyvd, Ze za
navrzenych podminek pouziti nemd cheldt manganu hydroxy analogu methioninu nep#znivé Gc¢inky na zdravi
zvitat, bezpecnost spotiebitel ani na zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze u doplikové latky existuje
riziko pro uZivatele pfi vdechovdni a Ze jde o latku senzibilizujici kazi. Komise se proto domnivd, ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele uvedené doplrikové latky. Dikazy o tcinnosti uvedené doplikové latky, na jejichz zdkladé bylo vydano
ptivodni povolent, jsou dostacujici i v rimci postupu obnoveni tohoto povoleni. Ufad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv ptedlozenou referenéni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni cheldtu manganu hydroxy analogu methioninu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené dopliikové latky mélo byt obnoveno.

(6)  V dasledku obnoveni povoleni cheldtu manganu hydroxy analogu methioninu jako dopliikové latky by nafizeni (EU)
¢. 350/2010 mélo byt zruseno.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
cheldtu manganu hydroxy analogu methioninu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

(8)  Opatien{ 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.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 350/2010 ze dne 23. dubna 2010 o povoleni cheldtu manganu hydroxy analogu methioninu jako doplitkové
latky pro vsechny druhy zvifat (Uf. vést. L 104, 24.4.2010, s. 34).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6281.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplitkové latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky* a funkéni
skupiny ,slouceniny stopovych prvka“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
1. Cheldt manganu hydroxy analogu methioninu a premixy obsahujici tuto dopliikovou ldtku, vyrobené a oznacené
piede dnem 7. ledna 2022 v souladu s pravidly platnymi piede dnem 7. Cervence 2021, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.
2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici cheldt manganu hydroxy analogu methioninu, vyrobené a oznacené prede
dnem 7. ervence 2022 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. cervence 2021, mohou byt uvadény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata neur¢end k produkci potravin.
3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici chelat manganu hydroxy analogu methioninu, vyrobené a oznacené piede
dnem 7. Cervence 2023 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. ¢ervence 2021, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Nafizeni (EU) €. 350/2010 se zrusuje.
Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini-
o1 o . | Jméno méln{ | Maximéln{ obsah
Idengﬁkacm drzi- . L1 . . .. | Druh nebo | Maxi- | obsah .
¢islo I litkova 14tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd K . (Ini . . Konec platnosti
dOplﬁkOVé tele DOp nkova latka metoda ategorie malini ]ma ustanoveni povoleni
latk povo- zvifat staf{ | Obsah prvku (Mn) v mg/kg
atky leni kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvki
3b510 — | Cheldt manganu | Charakteristika doplitkové ldtky: Vsechny - - |Ryby: 100 1. Dopliikovd litka se do krmiva musi| 7. ¢ervence 2031
hydroxy analogu | Cheldt manganu hydroxy analogu druhy (celkem) zapracovat ve formé premixu.
methioninu methioninu s obsahem manganu 14 % Jiné druhy: 150
a 76 % 2-hydroxy-4-(methylsulfanyl) (celkem)

butanové kyseliny.

Maximdlni obsah niklu: 170 ppm.

Pevnd forma.

Analytickd metoda ('):

Pro kvantifikaci obsahu hydroxy analogu

methioninu v doplitkové latce:

— titraéni metoda, potenciometrickd
titrace po oxida¢né-redukéni reakei.

Pro stanoven{ celkového obsahu

manganu v dopliikové ldtce a premixech:

— atomovéd absorpéni spektrometrie,
AAS (ENISO 6869) nebo

— atomovd emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510) nebo

— atomovd emisni  spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem po
tlakovém rozkladu, ICP-AES (EN
15621).

2. Cheldt manganu hydroxy analogu
methioninu smi byt uvadén na trh
apouzivin jako dopliikovi latka skla-
dajici se z piipravku.

3. Pro uzivatele doplitkové latky a pre-
mixtl musi provozovatelé krmivaf-
skych podnik stanovit provozni po-
stupy a vhodnd organiza¢ni opatfen,
kterd budou fesit pfipadna rizika vy-
plyvajici z vdechnuti, zasaZeni kize
nebo zasaZeni oci, a to zejména kvili
obsahu tézkych kovi, vcetné niklu.
V ptipadg, Ze témito postupy a opatie-
nimi nelze sniZit rizika na pfijatelnou
droven, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostedky.
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Pro stanoveni celkového obsahu

manganu v krmnych surovindch

a krmnych smésich:

— atomovéd absorpéni spektrometrie,
AAS  (nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009, ptiloha IV-C) nebo

— atomovd absorpéni spektrometrie,
AAS (EN ISO 6869) nebo

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

— atomovd emisni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem po
tlakovém rozkladu, ICP-AES (EN
15621).

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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