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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/565
ze dne 7. dubna 2022
o povoleni pfipravku 3-nitrooxypropanol jako dopliikové litky pro dojnice a krivy k reprodukci
(drzitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd, zastoupeny v Unii spolenosti DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Ziddost o povoleni 3-nitrooxypropanolu. Uvedend
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku 3-nitrooxypropanol jako dopliikové latky pro dojnice a kravy k reprodukei se
zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,latky, které pi{znivé
ovliviiuji zivotni prostredi®.

(4) Evropsk)'l Gfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad”) ve svém stanovisku ze dne 30. zdfi 2021 () dospél
k zévéru, ze za navrzenych podminek pouzZiti nemd 3- mtrooxypropanol nepfiznivé ucmky na zdravi dojnic a krav
k reprodukci, na bezpecnost spotfebitelti ani na Zivotni prostiedi. Urad dospél k zdvéru, ze uvedend doplitkova
latka by méla byt povazovéana za drdzdivou pro o¢i a kiiZi a Ze pfipravek 3-nitrooxypropanol mtze byt skodlivy,
pokud je vdechovén, a mize pfedstavovat riziko vyplyvajici z expozice pfi vdechovéani. Komise se proto domnivd,
7e by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfenti, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména
pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Kromé toho by se uvedené riziko spojené s vdechovanim mélo fesit
uvedenim doplitkové latky na trh v granulované podobe se zanedbatelnym procentnim podilem vdechnutelnych
&astic. Utad dospél k zdvéru, ze doplitkovd litka méZe snizit enterickou produkci metanu u dojnic a krav
k reprodukc1 Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil
zpravu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni 3-nitrooxypropanolu prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by mélo byt pouzivani uvedené latky povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(*) EFSA Journal 2021;19(11):6905.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jdtky, které piiznivé piisobi na Zivotni prostfedi®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 7. dubna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
ka¢ni
islo

Jméno drzitele

Dopliikové ldtka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd

Druh nebo

Maximalni

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

Jind ustanoveni

Konec platnosti

dopli- povoleni metoda kategorie zvifat stari mg cinné ldtky/kg povoleni

kové kompletniho krmiva

latky o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky, které pfiznivé ptisobi na Zivotni prostiedi (sniZeni produkce enterického methanu)

4c1 |DSM 3-nitrooxypropanol | SloZeni dopliikové ldtky: Dojnice - 53 80 1. Doplikovd latka se do krmiva | 28. dubna 2032
Nutritional a krdvy musi zapracovat ve formé pre-
Products Ltd, Pfipravek s obsahem nejméné 10 % k reprodukci mixu.
zastoupeny 3-nitrooxypropanolu 2. Pro uzivatele dopliikové latky
v Unii Castice < 50 pm: méné nez 0,5 % a premixt musi provozovatelé
spolecnosti Castice < 10 pm: 0 % krmivafskych podnikd stano-
DSM Granulovany prdsek vit provozni postupy a vhodnd
Nutritional organizacni opatfeni, kterd bu-

Products Sp.
2 0.0.

Charakteristika ticinné ldtky:

3-nitrooxypropanol
(propan-1,3-diol-mononitrat)
Chemicky vzorec: C;H,NO,
Cislo CAS: 100502-66-7

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci 3-nitrooxypropanolu

v dopliikové latce, premixech

a krmnych smésich:

— vysokot¢innd kapalinova chroma-
tografie na reverzni fazi se spektro-
fotometrickou detekci (HPLC-UV)

doutesit ptipadna rizika vyply-
vajici z vdechnuti, zasaZeni
kaze nebo zasazeni oci. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatienimi snizit
na pfijatelnou tGroven, musi se
doplikovd litka a premixy
pouzivats vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostredky,
véetné ochrany o¢i, pokozky
a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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