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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1782
ze dne 9. za¥i 2025
o povoleni pfipravku cheldtu chromu DL-methioninu jako dopliikové litky pro lososovité (drzitel

povoleni: Zinpro Animal Nutrition Europe, Inc.)

(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. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku cheldtu chromu
DL-methioninu (ddle jen ,ptipravek®). Tato Zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadost se tyka povoleni daného piipravku jako dopliikové latky pro lososovité, pficemz bylo pozddano o zafazeni do
kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplnkové latky*.

Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. Gnora 2025 (%)
k zévéru, zZe za navrhovanych podminek pouziti je dany pfipravek bezpecny pro cilové druhy, spotiebitele i Zivotni
prostiedi. Rovnéz dospél k zavéru, ze piipravek neni drazdivy pro kizi nebo odi, ale povazuje se za senzibilizujici
ktizi a dychac cesty, pficemz expozice vdechnutim a dermalni expozice jsou povazovany za riziko. Utad dale dospél
k zdvéru, ze dany pipravek mize mit potencidl byt G¢inny pii zlepSovani uzitkovosti lososovitych, a to navzdory
tomu, Ze jedna studie prokdzala horsi podil pfirtistku hmotnosti ve srovndni s kontrolou pfi krmeni losost pii
nejvyssi navrhované trovni pouziti. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné.

Referenéni laboratof zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z predchoziho
posouzeni tykajictho se jiné zddosti o povoleni téze doplitkové latky, které tfad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
30. ledna 2020 (), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise
(ES) €. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyZzaduje.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, ze piipravek cheldtu chromu DL-methioninu spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym G¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplitkové latky.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.

EFSA Journal 2025;23:€9310, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9310.

EFSA Journal 2020;18(2):6026, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6026.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1782/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova litka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. zaf{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1782/oj
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PRILOHA
Minimélni Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdlni _ . Konec platnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ mg doplikové ldtky [ kg Jind ustanoveni povoleni
latky kompletniho krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepseni

parametrii uZitkovosti)

4d30

Zinpro Animal
Nutrition
Europe, Inc

Chelat
chromu
DL-methio-
ninu

SloZeni dopliikové litky

Pripravek:

— Chelatu chromu
DL-methioninu: 1,8 az 2,2 %
(= 1 000 mg Cr(lIT)/kg
dopliikové latky)

— Mikrotracer obarveny Zelezem
potazeny tartrazinem
a Selakem: 270 ¢dstic/g
doplnkové latky

Necistoty:

— Nikl < 1,33 mg/kg doplikové
latky

Pevnd forma.

Charakteristika iicinné ldtky

Chelét chromu DL-methioninu:

- [CHas(CHz)za'I(NHz)
COO];Cr(II)

— chrom-DL-2-amino-
4-(methylthio)butanova
kyselina

Analytickd metoda (!)

— Pro stanoveni celkového
chromu v dopliikové latce:
Hmotnostni spektrometrie
s indukéné vazanym
plazmatem (ICP-MS)

Lososoviti

200 600

V névodu pro pouZiti
doplikové latky

a premixd musi byt
uvedeny podminky
skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

Pro uZivatele
doplikové latky

a premixd musi
provozovatelé
krmivatskych
podnikd stanovit
provozni postupy
aorganizacni opatient,
kterd budou Fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatfenimi vyloucit,
musi se doplitkovd
latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi
prostfedky k ochrané
dychacich cest a kize.

30. zati 2035
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Identifika¢ni
&islo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikovd
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximalni

obsah obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Pro stanoveni methioninu
v doplitkové latce: Ionexova
chromatografie

s postkolonovou derivatizact
a optickou detekei (IEC-VIS).
Pro  prokdzani cheldtové
struktury doplitkové latky:
Stfedn{ infracervend (IR)
spektrometrie spolu se
stanovenim celkového
chromu a methioninu

v dopliikové latce

Pro stanoveni miry zafazeni
mikrotraceru do p¥{pravku
doplnkové latky: Stanoveni
poctu barvou potazenych
¢astic mikrotraceru

Pro  stanoveni celkového
chromu v premixech:
Atomovd emisn{
spektrometrie s induk¢né
véazanym plazmatem
(ICP-AES)

SO
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Identifika¢ni
&islo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikovd
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimélni Maximalni

obsah obsah

mg doplnkové latky [ kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povolen{

Pro stanoveni pfidaného
chromu [ cheldtu chromu
DL-methioninu v premixech
a krmnych smésich: Stanoveni
poctu barvou potazenych
¢astic mikrotraceru
piitomnych v pevném
hmotnostnim poméru

v piipravku doplikové latky

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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