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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/7
z 30. oktdbra 2018

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 1031/2010, pokial ide o drazbu 50 miliénov nepridelenych kvét
z trhovej stabilizatnej rezervy pre inovany fond, a zaradenie aukinej platformy, ktord md
vymenovat Nemecko, do prilohy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/87/ES z 13. oktébra 2003 o vytvoreni systému
obchodovania s emisnymi kvétami sklenikovych plynov v Unii, a ktorou sa meni a doplia smernica Rady 96/61[ES (1),
a najmd na jej ¢lanok 3d ods. 3, ¢ldnok 10 ods. 4 a ¢ldnok 10a ods. 8,

kedZe:

(1)  Smernicou 2003/87[ES sa stanovuje fond urceny na poskytovame finan¢nej podpory na inovdcie v oblasti
nizkouhlikovych technolégii na tzemi Unie prostredmctvom spristupnenia 400 miliénov kvét z celkového
mnozstva kvét na roky 2021 az 2030 v rdmci systému EU na obchodovanie s emisiami (,,movacny fond").
Okrem toho by sa k zvy$nym prijmom z 300 miliénov kvét, ktoré st k dispozicii v rokoch 2013 az 2020 podla
rozhodnutia Komisie 2010/670/EU (), malo doplnif 50 miliénov nepridelenych kvét z trhovej stabilizaénej
rezervy, a tie by mali pred rokom 2021 v¢as pouzit pre inovacny fond.

(2)  Aby sa zabezpecila operativnost inovacného fondu z hladiska poskytovania podpory uz pred rokom 2021, je
potrebné spenazit 50 milidnov kvot pre inovacny fond prostrednictvom aukcii v stlade s pravidlami
a podm1enkam1 aukcii realizovanych v rdmci spolo¢nej aukénej platformy, ktoré sii stanovené v nariadeni
Komisie (EU) ¢. 1031/2010 ().

(3) S cielom zniZit administrativnu zataZ ¢lenskych 3titov a zlepsit celkovil Gi¢innost by sa k mnozstvam, ktoré maja
v rdmci spolo¢nej aukénej platformy v roku 2020 drazit ¢lenské stty, ktoré sa k 1. janudru 2018 zdcastnili na
jednotnej akcii podla ¢linku 26 nariadenia Komisie (EU) ¢. 1031/2010, malo pridat mnozstvo 50 miliénov kvét
pre inovacny fond.

(4)  Zucastnené clenské Stity by mali drazit svoj podiel z 50 milibnov kvét pre inovacny fond prostrednictvom
svojich aukciondrov. Aby mohol kazdy aukciondr prislusné vytazky z aukcif pre inovacny fond dostat, mal by do
1. oktobra 2019 urcit nominovany bankovy ticet aukciondra, na ktory tieto vytazky z aukcie dostane. Aukciondri
moézZu urcit svoje existujiice nominované bankové ¢ty aukciondra pre vytazky z aukcie splatné ich ¢lenskému

() U.v.EUL275,25.10.2003,s.32.

() Rozhodnutie Komisie 2010/670/EU z 3. novembra 2010, ktorym sa ustanovuju kritérid a opatrenia na financovanie komer¢nych
demonstracnych projektov, ktorych cielom je environmentdlne bezpecné zachytdvanie a geologlcke ukladanie CO,, ako aj
demonstracnych projektov vyuzivajicich inoya¢né technoldgie vyroby energie z obnovitelnych zdrojov v rdmci systému obchodovania
s emisnymi kvétami sklenikovych plynov v Unii vytvoreného smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/87/ES (U. v. EU L 290,
6.11.2010,s. 39

Nariadenie Komzsm (EU) & 1031/2010 z 12. novembra 2010 o harmonograme, spréve a inych aspektoch obchodovania s emisnymi
kvétami sklenikovych plynov formou aukcie podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/87/ES o vytvoreni systému
obchodovania s emisnymi kvétami sklenikovych plynov v Spolocenstve (U. v. EU L 302, 18.11.2010, 5. 1).

—
-
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§tdtu, samostatny nominovany bankovy téet aukciondra vyhradeny na vytazky z aukcie pre inova¢ny fond, alebo
nominovany bankovy tcet aukciondra patriaci inému aukciondrovi clenského Stdtu, ktory bude kvéty pre
inovacny fond drazit.

(5)  Aukciondri vymenovani na drazenie 50 miliénov kvét pre inova¢ny fond by mali zabezpecit, aby boli vytazky
z aukcie pre inovacny fond vyplatené na ucet, ktory im na dcely tohto fondu ozndmila Komisia, a to
najneskor 15 dni od konca mesiaca, v ktorom vytazok z aukcie vznikol.

(6)  Akékolvek dalsie poplatky vyplyvajiice z driby tychto vytaikov z aukcie na nominovanom bankovom twcte
aukciondra a z ich vyplatenia si aukciondr moéze pred ich vyplatenim odpocitat z vytazkov z aukcie. Pred prvym
odpocitanim a pred kazdou zmenou danych poplatkov by prislusny clensky $tdt aukciondra mal Komuisii
a vSetkym ostatnym clenskym $tdtom ozndmit sumu, ktord chce jeho aukciondr odpocitat, ako aj ucel
predmetnych dalsich poplatkov.

(7)  V clanku 61 nariadenia (EU) ¢. 1031/2010 sa v stcasnosti stanovuje, Ze aukénd platforma ohldsi podrobné
vysledky kazdej aukcie a zdroven tispesnym uchddza¢om ozndmi ich konkrétne vysledky. Vzhladom na detailnost
vysledkov aukcii, ktoré sa maji ohlasit, vSak nie je mozné, aby sa dané konkrétne vysledky zverejnili a siicasne aj
ozndmili ispesnym uchddzacom. V zdujme zostladenia tohto ustanovenia s trhovou praxou a s cielom chrénit
trth pred jeho zneuZivanim moZe aukénd platforma pred ohldsenim zvy$nych podrobnosti o vysledku aukcie
zverejnif mnozstvo drazenych kvot a aukénii zdctovaciu cenu tak, aby sa tieto informdcie zverejnili sticasne
s tym, ako platforma ozndmi Gspesnym uchddzac¢om ich konkrétne vysledky aukcie. Zostavajiice vysledky aukcie
by sa mali ohlasit najneskor 15 mintit po uzavreti ponukového kola.

(8)  Nariadenim (EU) ¢. 1031/2010 sa clenskym stdtom, ktoré sa nezGéastiiuji na jednotnej akcii podla ¢lanku 26
ods. 1 a 2 uvedeného nariadenia, umoziuje vymenovat vlastni aukénd platformu na drazbu svojho podielu
z mnozZstva kvot, na ktoré sa vztahuji kapitoly II a IIl smernice 2003/87/ES. Podla ¢lanku 30 ods. 5 tretieho
pododseku nariadenia (EU) ¢. 1031/2010 je podmienkou vymenovania takychto aukénych platforiem zaradenie
prisludnej platformy do prilohy III.

(9) V silade s ¢linkom 30 ods. 4 nariadenia (EU) ¢ 1031/2010 informovalo Nemecko Komisiu o svojom
rozhodnuti nezt¢astnit sa na jednotnej akcii v zmysle ¢ldnku 26 ods. 1 a 2 daného nariadenia a vymenovat svoju
vlastnt aukénd platformu.

(10) Nemecko 12. aprila 2018 ozndmilo Komisii svoj umysel vymenovat European Energy Exchange AG za auként
platformu podla ¢lanku 30 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1031/2010 na obdobie maximélne piatich rokov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. V prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢ 1031/2010 by sa malo uvidzat
obdobie vymenovania, pravny zdklad na vymenovanie a platné podmienky a povinnosti European Energy
Exchange AG ako aukénej platformy pre Nemecko na uvedené obdobie.

(11)  Nariadenie (EU) ¢. 1031/2010 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(12) V snahe zabezpelit, aby aukénd platforma, ktori md vymenovat Nemecko, vykondvala aukcie predvidatelne
a véas, by malo toto nariadenie nadobudnut G¢innost ¢o najskor,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) ¢. 1031/2010 sa men{ takto:
1. V clénku 10 sa doplia tento odsek 5:

,5.  Mnozstvo kvét, na ktoré sa vztahuje kapitola III smernice 2003/87/ES a ktoré ma byt drazené v roku 2020,
zahffia aj mnozstvo 50 miliénov nepridelenych kvét z trhovej stabilizacnej rezervy uvedené v ¢lanku 10a ods. 8
druhom pododseku uvedenej smernice. Uvedené kvoty sa rovnakym dielom rozdelia medzi clenské stity, ktoré sa
zUCastiiuji na jednotnej akcii podla ¢ldnku 26 ods. 1 tohto nariadenia k 1. janudru 2018 a pripocitaji sa
k mnozstvu kvét, ktoré sa maju drazit pre kazdého z nich. Mnozstvo 50 miliénov kvot sa v zdsade rovnomerne
rozdeli na jednotlivé aukcie, ktoré sa uskuto¢nia v roku 2020.
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2. Clénok 23 sa nahréddza takto:

5.

,Cldnok 23
Funkcie aukciondra
1.  Aukciondr vykondva tieto funkcie:

a) obchoduje formou aukcie s mnozstvami kvot, ktoré maji byt drazené kazdym clensky Stitom, ktory ho
vymenoval;

b) dostdva vytazky z aukcie prislichajiice kazdému ¢lenskému 3tétu, ktory ho vymenoval;
¢) vyplaca vytazky z aukcie prislichajiice kazdému ¢lenskému $tdtu, ktory ho vymenoval.

2. Aukciondr kazdého clenského §tatu, ktory drazi kvéty podla cldnku 10 ods. 5, dostane vytazky z aukcie
z danych kvét na nominovany bankovy ticet aukciondra, ktory aukciondr ur¢i najneskor do 1. oktébra 2019 na tcely
prijimania platieb splatnych podla ¢ldnku 10 ods. 5 Aukciondr zabezpedi, aby sa tieto vytazky z aukcie vyplatili na
tcet, ktory mu ozndmila Komisia na tcely ¢ldnku 10a ods. 8 smernice 2003/87/ES, a to najneskor do 15 dni od
konca mesiaca, v ktorom vytazok z aukcie vznikol. Aukciondr moéze pred vyplatenim odpocitat akékolvek dalsie
poplatky za drzbu a vypldcanie vytazkov z aukcie pod podmienkou, ze jeho ¢clensky $tit predtym Komisii a vetkym
ostatnym ¢lenskym §tdtom ozndmi vysku a dovod tychto poplatkov.”

. Clinok 61 ods. 2 sa nahradza takto:

,2.  Podla odseku 1 aukénd platforma ohldsi minimdlne tieto vysledky kazdej aukcie:
a) mnozstvo drazenych kvét;

b) auként zictovaciu cenu v eurdch;

¢) celkové mnozstvo predlozenych pontk;

d) celkovy pocet uchddzacov a pocet tspesnych uchddzacov;

e) v pripade zruSenia aukcie, aukcie, do ktorych sa prenest predmetné mnozstvd kvot;
f) celkovy prijem ziskany z aukcie;

g) rozdelenie prijmu medzi ¢lenské Stity v pripade aukénych platforiem vymenovanych podla ¢lanku 26 ods. 1
alebo 2.

. Clanok 61 ods. 3 sa nahradza takto:

,3.  Stcasne s tym, ako auk¢nd platforma ohldsi vysledky kazdej aukcie podla odseku 2 pism. a) a b), je povinnd
kazdému tspesnému uchddzacovi predkladajicemu ponuky prostrednictvom jej systémov ozndmit:

a) celkovy pocet kvot, ktoré maja byt pridelené danému uchddzacovi;
b) ktoré z jeho viazanych ponuk, ak existujd, boli ndéhodne vybrané;

¢) splatnt sumu v eurdch alebo v mene ¢lenského $titu, ak nie je ¢lenom eurozény, ktord si uchddza¢ zvoli pod
podmienkou, Ze za¢tovaci systém alebo vyrovnavaci systém je schopny spracovat dant vnatro§titnu menu;

d) ddtum, dokedy sa musi vyplatit splatnd suma vo forme disponibilnych prostriedkov na nominovany bankovy téet
aukciondra.”;

Priloha III sa meni v sdlade s prilohou k tomuto narjadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dilom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 30. oktdbra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢. 10312010 sa dopliia tito cast 5:

~Aukéné platformy vymenované Nemeckom

5

Aukénd platforma

European Energy Exchange AG (EEX)

Pravny zéklad

Clanok 30 ods. 1

Obdobie vymenovania

Najskor od 5. janudra 2019 na obdobie najviac piatich rokov do 4. janudra 2024
bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 30 ods. 5 druhy pododsek.

Podmienky Pristup na aukcie nie je zdvisly od povinnosti stat sa ¢lenom alebo tcastnikom sek-
undédrneho trhu, ktory organizuje EEX, ¢&i iného obchodného miesta, ktoré pre-
vadzkuje EEX alebo akdkolvek tretia strana.

Povinnosti 1. Do dvoch mesiacov od 5. janudra 2019 predlozi EEX Nemecku svoju stratégiu

ukoncenia angazovanosti. Stratégiou ukoncenia angaZovanosti nie st dotknuté
povinnosti EEX stanovené v zmluve s Komisiou a ¢lenskymi §tdtmi uzatvore-
nou v stlade s ¢ldnkom 26 a prava Komisie a predmetnych ¢lenskych $tdtov na
zdklade danej zmluvy.

2. Nemecko upovedomi Komisiu o kazdej zdsadnej zmene prislusnych zmluvnych
vztahov s EEX ozndmenych Komisii 12. aprila 2018.*
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/8
z 3. janudra 2019

o povoleni hydroxyanalégu metioninu a jeho vipenatej soli ako kimnej doplnkovej litky pre
vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat.

(2)  V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Zziadost o povolenie hydroxyanalogu
metioninu a jeho vépenatej soli ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia hydroxyanalégu metioninu a jeho vipenatej soli ako kfmnej doplnkovej ltky pre
vetky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,uirad“) v stanovisku z 20. februdra 2018 (%) skonstatoval, Ze
hydroxyanalég metioninu a jeho vdpenatd sol nemaji za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tcinok
na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie.

(5)  Urad takisto dospel k zdveru, Ze doplnkova litka je ic¢innym zdrojom metioninu pre vietky druhy zvierat a Ze
hoci je rumindlna degraddcia uvedenej doplnkovej litky oproti DL-metioninu v pripade preZivavcov nizsia,
doplnkova latka by mala byt chrdnend pred degradaciou v bachore.

(6)  Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Z posudenia uvedenej doplnkovej latky vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto

nariadeniu.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka 3pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové ldtky“ a do funkénej skupiny
L,aminokyseliny, ich soli a analdgy“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové litka vo
vyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie c¢innosti

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5198.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- Nazov| Druh alebo obsah obsah Koniec plat-
kacné ¢islo | meno drzi- Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateodri Maxi- ( . s p
doplnkovej | tela povo- latka met6da ategoria mélny vek v mg/kg kompletného In€ ustanovenia nosti povo-
P ) p y 8IXg p
! . zvierat . . lenia
latky lenia krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoéria ,,vyzivné doplnkové litky“. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢310 — hydroxyana- | ZloZenie doplnkovej ldtky: vietky — — — 1. Previdzkovatelia krmivérskych | 24. janudra
log i i o druhy zvie- podnikov stanovia pre pouZi- 2029
metioninu preraVOk ) hydroxyanalog _metioninu rat vatelov doplnkovej ltky a pre-
ajeho a vapenatd sol hydroxyanal6gu metio- mixov prevadzkové postupy

vapenatd sol

ninu s minimdlnym obsahom 88 % hy-
droxyanal6gu metioninu a minimalnym
obsahom 8 % vépnika

Charakteristika tcinnych ldtok:
hydroxyanal6g metioninu:

Nézov IUPAC: kyselina 2-hydroxy-4-
(metyltio)butdnova

Cislo CAS: 583-91-5
Chemicky vzorec: C;H,,0,S

vépenatd sol hydroxyanalégu metio-
ninu:

Nazov IUPAC: kyselina 2-hydroxy-4-
(metyltio)butdnova, vdpenatd sol

Cislo CAS: 4857-44-7
Chemicky vzorec: (C;H,0,S),Ca
Analytickd metdda (1):

Na stanovenie hydroxyanalogu metio-
ninu v doplnkovej latke:

— titrdcia, potenciometrickd titricia
po oxida¢no-redukénej reakeii.

a organizac¢né opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajice z pouZivania tejto
latky, najmd vzhladom na to,
ze leptd pokozku a oci. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZif na mini-
mum, doplnkové latka a pre-
mixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vrdtane ochrannych
okuliarov a rukavic.

. V navode na pouzitie doplnko-

vej litky a premixu sa musia
uviest podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom ose-
treni.

. Vyhlasenia na oznaceni dopln-

kovej latky a premixu: s obsa-
hom hydroxyanalogu metio-
ninu.

1
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Identifi- Nézov/
kacné ¢islo | meno drzi-
doplnkovej | tela povo-

latky lenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mdlny vek

Minimalny | Maximélny
obsah obsah

v mg/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Na stanovenie hydroxyanal6gu metio-
ninu v premixoch, kimnych zmesiach
a kfmnych surovindch:

— vysokoutéinnd kvapalinovd chroma-
tografia a fotometrickd detekcia

(HPLC-UV).

Na stanovenie celkového obsahu vép-
nika v doplnkovej latke:

— atémovéd absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869) alebo

— atémovd emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou, ICP-AES
(EN 15510) alebo

— atémové emisnd spektrometria s in-
dukéne viazanou plazmou po tla-
kovej digescii, ICP-AES (EN 15621).

4. Na etikete kimnych surovin
a kfmnych zmesi, do ktorych
bola pridavnd litka doplnend,
sa musia v zozname doplnko-
vych latok uviest tieto informad-
cie:

— nézov doplnkovej latky,

— mnozstvo pridaného hy-
droxyanalégu metioninu.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

610C°TY

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

6/T1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 2/10

Uradny vestnik Eurépskej tinie 4.1.2019

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/9
z 3. janudra 2019

o povoleni bezvodého betainu ako kimnej doplnkovej litky pre zvieratd urfené na vyrobu
potravin s vynimkou krilikov

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie bezvodého betainu.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla clinku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia bezvodého betainu ako kimnej doplnkovej ldtky pre zvieratd urcené na vyrobu
potravin, ktord sa méd zaradit do doplnkovych ldtok ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky,
ktoré maji obdobny G¢inok®. Ziadatel ndsledne stiahol Ziadost tykajiicu sa kralikov.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanovisku z 12. jina 2018 (?) skonstatoval, Ze
bezvody betain nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny ti¢inok na zdravie zvierat, zdravie Iudi
ani zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze bezvody betain md nutriénd dlohu a je G¢innym zdrojom
betainu, ktory moze byt Géinny pre vietky druhy zvierat.

(5)  Urad dalej konstatoval, Ze pevna forma moZe vytvirat prach; nemozno preto vyldcit vystavenie inhalacnym
Gc¢inkom. Urad okrem toho uviedol, Ze bezvody betain by sa mal povazovat za nebezpecny, pokial ide
o moznost inhaldcie, za drdzdivy pre pokozku, o¢i a sliznice a za kozny senzibilizitor. V désledku toho by sa
mali prijat vhodné ochranné opatrenia, pokial ide o zaobchddzanie s tuhou formou bezvodého betainu.

(6)  Urad dospel k zéveru, ze tekutd forma bezvodého betainu obsahuje vysoky podiel nezndmeho materidlu; z tohto
dovodu nie je mozné dospiet k zaveru o jeho bezpec¢nosti. Preto by sa mala povolit len jeho tuhd forma.

(7)  Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven
overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZenii referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(8)  Z postdenia bezvodého betainu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 su splnené. Pouzivanie tejto doplnkovej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto

nariadeniu.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny dcinok“, sa za podmienok stanovenych

v uvedenej prilohe povoluje ako kfmna doplnkova litka vo vyzive zvierat.

() U.v.ESL 268,18.10.2003, s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5335.
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Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 3. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- Nazov| Druh alebo obsah obsah Koniec plat-
kaéné ¢islo | meno drzi- Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, « o Maxi- , . cep
. ; . s 1z A ategorla . s e s 14 Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | tela povo- latka analytickd metdda orat mélny vek v mg G¢innej latky/kg leni
latky lenia viera kompletného krmiva enia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyZzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny d¢inok
3a921i | AB Vista | Bezvody Zlozenie doplnkovej ldtky Zvieratd ur- — — 1. Bezvody betain sa modZe umiestnit | 4. august
Iberia S.L. | betain ) Bezvody betain Cené na vy- na trh a pouzit akq doplnkovd latka 2028
vyrobeny robu potra- pozostavajtica z pripravku.
z geneticky | Charakteristika ticinnej ldtky vin s vynim- 2V ndvode na pouzitie doplnkovei
modifikova- kou krélikov ' P P )

nej cukrovej
repy

Betain C5H11NO2
Cislo CAS: 107-43-7

Bezvody betain v krystalickej tuhej
forme vyrobeny extrakciou z gene-
ticky modifikovanej cukrovej repy
KM-00OH71-4.

Kritérid cistoty: min. 97 % (ako
anhydrid)

Analytickd metdda (1)

Na stanovenie bezvodého betainu
(vyjadreného ako celkovy betain)
v kfmnej doplnkovej ldtke, premixoch
a krmivdch. Met6da vysokoucinnej
kvapalinovej chromatografie s pou-
zitim  refraktometrického detek-
tora (HPLC-RI).

latky a premixov sa musia uviest
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

. Na etikete doplnkovej ldtky a pre-

mixu sa musi uviest: ,Odportca sa
neprekrocit droven 2 000 mg betai-
nu/kg kompletného krmiva (s obsa-
hom vlhkosti 12 %).“.

. Pre pouzivatelov doplnkovej ltky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivarskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizatné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani, kontakte s pokoz-
kou alebo o¢ami. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi a opa-
treniami odstrdnit alebo zniZif na
minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane
ochrannej dychacej masky, ochran-
nych okuliarov a rukavic.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/10
z 3. janudra 2019

o povoleni pripravku z prirodnej zmesi illit-montmorillonit-kaolinit ako kfmnej doplnkovej litky
pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku z prirodnej
zmesi illit-montmorillonit-kaolinit. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku z prirodnej zmesi illit-montmorillonit-kaolinit ako kimnej doplnkovej latky
pre vSetky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanoviskdch z 1. decembra 2015 (3), 5. jala 2017 ()
a 5. jula 2018 () skonstatoval, Ze pripravok z prirodnej zmesi illit-montmorillonit-kaolinit nemd za
navrhovanych podmienok pouzivania negativny Gcinok na zdravie zvierat, zdravie Iudf ani Zivotné prostredie.
Urad takisto dospel k zdveru, Ze je Gcinny ako viaZuca ldtka a protispekavé ldtka. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde analyzy
kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢ 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku z prirodnej zmesi illit-montmorillonit-kaolinit vyplyva, Ze podmienky na udelenie
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky a do
funkénej skupiny ,viazuce latky a ,protispekavé latky", sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

1

U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29.
%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(1):4342.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4940.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5387.

4)

(
(
(3
(

—~—
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximdlny
Identifi- obsah obsah Koniec plat-
kacné islo Doplnkova ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- | Maximalny Iné ustanovenia nosti (I))vo-
doplnkovej latka analytickd metéda goria zvierat vek mg doplnkovej latky/kg lerFia
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Technologické doplnkové litky: viazuce litky
1g599 | illit-montmo- | ZloZenie doplnkovej ldtky Kurcatd vo — 5 000 50 000 . V ndvode na pouzitie doplnkovej litky | 24. janudr
rillonit-kaoli- Pripravok z prirodnej zmesi illit- vykrme a menej a premixov sa musia uviest podmienky 2029
nit montmorillonit-kaolinit s mini- | YYZ0amné druhy slfladov’anla a stabilita pri tepelnom
malnym obsahom: h},ll(:my Vo oSetreni.
— 40 % illitu vyKkrme. . Pre pouzivatelov doplnkovej latky a pre-
Hovidzi dobytok mixov stanovia previdzkovatelia krmi-
— 10 % montmorillonitu vo vykrme vérskych podnikov prevddzkové po-
— 8 % kaolinitu a menej stupy a organiza¢né opatrenia s cielom
vyznamné riesit potencidlne rizikd vyplyvajice
Charakteristika ticinnej ldtky preziivavce vo z ich pouZivania. Ak uvedené rizikd ne-
it: vykrme. mozno takymito postupmi a opatre-
. w niami odstrdnit alebo zniZif na mini-
Cislo CAS: 106958-53-6 O/slipr);rze ve mum, doplnkovd litka a premixy sa
K(AlLFe),AlSi,0,,(0OH), - H,0 Zyodstavené musia pouzivat s osobnymi ochran-
Montmorillonit prasiatka, nymi prostriedkami vritane prostried-
5 kov na ochranu dychacich ciest.
Cislo CAS: 1318-93-0 < . .14 .
. Na oznaceni doplnkovej litky a premi-
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2] Vietky ostatné _ 5 000 20 000 xov s jeho obsahom sa musi uviest:

Kaolinit
Cislo CAS: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Zelezo (Strukturdlne) 10 % (prie-
mer)

Bez azbestu
Analytickd metdda (1)

Charakteristika kimnej doplnkovej
latky:

— rontgenova difrakcia spolu s

— rontgenovou fluorescenciou

druhy a kategérie

zvierat

,Doplnkova litka illit-montmorillonit-
kaolinit je bohatd na (inertné) Zelezo.”.

. Celkovy pocet roznych pouziti latky il-

lit-montmorillonit-kaolinit v komplet-
nom krmive nesmie prekrocit povolent
maximdlnu hodnotu pre prislusné
druhy alebo kategérie zvierat.

. V ndvode na pouzitie sa musi uviest:

— ,Zabrante stcasnému  ordlnemu

pouzitiu s makrolidmi.”.
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Minimalny | Maximdlny
Identifi- obsah obsah Koniec plat-
kacné islo Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- | Maximdlny Iné st . i p
doplnkovej latka analytickd metdda goria zvierat vek mg doplnkovej latky/kg ne ustanovema nosll povo-
latky kompletného krmiva enia
s obsahom vlhkosti 12 %
Technologické doplnkové litky: protispekavé litky
1g599 | illit-montmo- | ZloZenie doplnkovej ldtky Kurcatd vo — 5000 50 000 . V ndvode na pouzitie doplnkovej litky | 24. januar
ri.llonit-kaoli- Pripravok z prirodnej zmesi illit- V):Ikrme a)ncllenﬁj akllorgmixqv sa musliﬁl'uviesf 'podmilenky 2029
nit montmorillonit-kaolinit s mini- | YyZ0amné druhy skladovania a stabilita pri  tepelnom
mélnym obsahom: hydlny vo o$etreni.
— 40 % illitu Vykrfne: - Pre pouiivateltov doplpkovej létlf:y a pre-
o Hovadzi dobytok mixov stanovia prevadzkovatelia krmi-
— 10 % montmorillonitu vo vykrme varskych podnikov previadzkové po-
— 8 % kaolinitu a menej stupy a organiza¢né opatrenia s cielom
o vyznamné rieSit  potencidlne rizikd vyplyvajice
Charakteristika ticinnej ldtky preZivavce vo z ich pouzivania. Ak uvedené rizikd ne-
it: vykrme. mozZno takymito postupmi a opatre-
. o s niami odstranit alebo zniZit na mini-
Cislo CAS: 106958-53-6 S;g;ﬁe Ve mum, doplnkovd ldtka a premixy sa
K(AlLFe),AlSi,0,,(OH), - H,0 a odstavené musia pouzivat s osojbnymi ochran-
Montmorillonit prasiatka. nymi prostriedkarpi vrétane prostried-
e kov na ochranu dychacich ciest.
Cislo CAS: 1318-93-0 “ .
Vsetky ostatné — 5000 20 000

Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Kaolinit

Cislo CAS: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Zelezo ($trukturdlne) 10 % (prie-
mer)

Bez azbestu
Analytickd metéda (')

Charakteristika kfmnej doplnkovej
latky:

— rontgenova difrakcia spolu s

— rontgenovou fluorescenciou

druhy a kategérie
zvierat

. Na oznaceni doplnkovej latky a premi-

xov s jeho obsahom sa musi uviest:
,Doplnkova latka illit-montmorillonit-
kaolinit je bohatd na (inertné) Zelezo.”.

. Celkovy pocet roznych pouziti latky il-

lit-montmorillonit-kaolinit v komplet-
nom krmive nesmie prekrocit povolent
maximidlnu hodnotu pre prislusné
druhy alebo kategérie zvierat.

. V ndvode na pouZitie sa musi uviest:

— ,Zabrante sacasnému  ordlnemu

pouzitiu s makrolidmi.”.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/11
z 3. janudra 2019

o povoleni pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej litky pre

prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka, o$ipané na vykrm a o zmene nariadeni (ES) &. 252/2006, (ES)

¢ 943/2005 a (ES) ¢ 1200/2005 (drzitel povolenia spolocnost DSM Nutritional Products Ltd.,
zastipena spolo¢nostou DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)

(6)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

Pripravok Enterococcus faecium NCIMB 10415 bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v stlade so smernicou
70/524/EHS ako kimna doplnkové latka pre prasiatka nariadenim Komisie (ES) ¢. 252/2006 (*), pre o$ipané na
vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢ 943/2005 (*) a pre prasnice nariadenim Komisie (ES) ¢. 1200/2005 ().
Uvedeny pripravok bol ndsledne zaplsany do registra kimnych doplnkovych ldtok ako existujici vyrobok, a to
v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie pripravku s obsahom Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej ldtky pre
prasnice, ciciaky, odstavené prasiatka a osfpané na vykrm. Ziadatel poziadal o zaradenie tejto doplnkovej latky do
kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené udaje a doklady
vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) dospel vo svojich stanoviskdch zo 17. jina 2015 (%)
a z 21. februdra 2018 () k zdveru, Ze pripravok s obsahom Enterococcus faecium NCIMB 10415 nemd za
navrhovanych podmlenok pouzivania negativny G¢inok na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie.
Urad sa domnieval, ze uvedend doplnkovd litka md potencidl zlepsit vykonnostné parametre u ciciakov,
odstavenych prasiatok, osipanych na vykrm a prasnic. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil sprivu o metdéde analyzy kimnej doplnkovej litky
v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Nariadenia (ES) ¢. 252/2006, (ES) ¢. 943/2005 a (ES) ¢. 1200/2005 by sa preto mali zodpovedajiicim spésobom
zmenit.

() U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29. ’
() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U.v. ESL 270, 14.12.1970, 5. 1).
(}) Nariadenie Komisie (ES) €. 252/2006 zo 14. februdra 2006 o trvalych povoleniach pre urcité doplnkové litky do krmiv a docasnych

povoleniach pre nové pouzitia urcitych povolenych doplnkovych ldtok do krmiv (U.v.EUL 44,15.2.2006,s. 3).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 943/2005 z 21. juna 2005 o trvalom povoleni urcitych doplnkovych litok do krmiv (U. v. EU L 159,

22.6.2005, s. 6).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. jila 2005 o trvalom povoleni ur¢itych doplnkovych litok do krmiv a o docasnom povoleni

nového pouzivania doplnkovej latky, ktord je uz v krmivach povolend (U. v.EUL 195, 27.7.2005, s. 6).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4158.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5201.
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(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizitory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Zmeny nariadenia (ES) & 252/2006

Nariadenie (ES) ¢. 252/2006 sa meni takto:
1. Clanok 1 sa vypusta.

2. Priloha I sa vypusta.
Cldnok 3

Zmeny nariadenia (ES) & 943/2005

Nariadenie (ES) ¢. 943/2005 sa meni takto:
1. Clanok 1 sa vypasta.

2. Priloha I sa vypusta.
Cldnok 4

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1200/2005

V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1200/2005 sa vypusta polozka pre E 1705 Enterococcus faecium NCIMB 10415.

Cldnok 5
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmivéd, ktoré ho obsahujd, vyrobené a oznacené pred 24. jilom 2019 v stlade
s pravidlami platnymi pred 24. janudrom 2019 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania existujicich
zdsob.
Cldnok 6
Nadobudnutie icinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 3. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifi- Minimdlny Maxi-
ka¢né obsah mdlny
o Nézov/meno _ 1. . . obsah Koniec plat-
&islo o o ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- Maxi- . . )
drzitela povo- | Doplnkovid litka . 1z p L 2 Iné ustanovenia nosti povo-
dopln- . analytickd metéda goéria zvierat mdlny vek ] .
Kovei lenia CFU[kg kompletného lenia
l?t‘l](el krmiva s obsahom
Ky vihkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1705 | DSM Enterococcus ZloZenie doplnkovej ldtky prasnice — 7 x 108 — . V ndvode na pouzitie dopln- | 24. januar
Nutritional faecium Pripravok Enterococcus faccium o ; k'ovej l'atk’y a premixov sa mu- 2029
products Ltd., | NcIMB 10415 o ciciaky 1x10 — sia uviest podmienky sklado-
v zasttpeni NCIMB 10415 obsahujtici najme- P ) 35 % 105 vania a stabilita pri tepelnom
DSM nej: odstavene 2 X - osetrent.
Nutritional — v obalenej forme (so Selakom): prasiatka . Doplnkovd litka sa poddva
groducts 2 x 10" CFUJg doplnkovej Osipane na prasnym a doj¢iacim prasni-
p.z 0.0. vykrm ciam a sti¢asne ciciakom.

latky, alebo

— v inych obalenych forméch:
1 x 10 CFU[g doplnkovej
latky, alebo

— v granulovanej neobalenej

forme:
3,5 x 10" CFU[g doplnkovej
latky.

Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium

NCIMB 10415
Analytickd metdda (1)

Stanovenie poctu buniek: diftz-
nou platiovou metédou pouzitim
zl¢ovo-eskulinového agaru s azi-
dom (EN 15788).

Identifikdcia: pulznd gélovd elek-
troforéza (PFGE)

. Na pouzitie pri odstavenych

prasiatkach s hmotnostou pri-
blizne do 35 kg.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivarskych
podnikov  prevadzkové po-
stupy a organizacné opatrenia
s cielom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich pouzi-
vania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZit na minimum, dopln-
kovd latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami.

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach

reports.

st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria Eurépskej tinie pre kfmne doplnkové ldtky: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

0T/t 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/12
z 3. janudra 2019

o povoleni L-argininu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd 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.

V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o povolenie L-argininu produko-
vaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P a baktériou Escherichia coli NITE BP-02186 ako
kimnej doplnkovej litky na pouzitie v krmivach a vo vode na pitie pre vSetky druhy zvierat. K Ziadostiam boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Ziadosti sa tykajti povolenia L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P ako
kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa mé zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné
doplnkové latky*, a L-argininu produkovaného baktériou Escherichia coli NITE BP-02186 ako kimnej doplnkovej
latky pre vetky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*,
funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy“ a do kategérie doplnkovych litok ,senzorické doplnkové
latky* a funk¢nej skupiny ,aromatické zliceniny*.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanoviskdch z 18. aprila 2018 () a 19. aprila
2018 (°) skonstatoval, Ze L-arginin produkovany baktériou Escherichia coli NITE BP-02186 a baktériou Corynebac-
terium glutamicum KCCM 10741P nemd za navrhovanych podmienok pouZitia neZiaduci t¢inok na zdravie
zvierat, zdravie spotrebitelov, ani na Zivotné prostredie a Ze nevyvoldva Ziadne obavy o bezpe¢nost pouzivatelov
za predpokladu, Ze sa prijmi vhodné ochranné opatrenia.

Urad takisto dospel k zdveru, Ze tito doplnkova litka je Gé¢innym zdrojom aminokyseliny arginin pre vietky
druhy zvierat a Ze doplnkovy L-arginin by mal byt chrdneny pred rozkladom v bachore, aby bol plne dcinny
v pripade preziivavcov. Urad vo svojich stanoviskdch vyjadril obavy tykajtice sa moZznej nutricnej nevyvézenosti
v pripade, Ze sa L-arginin poddva ako aminokyselina vo vode na pitie. Urad vSak nenavrhuje pre L-arginin Ziadny
maximélny obsah. Navyse drad odporica dopliiovanie L-argininom vo vhodnych mnozstvich. Preto je v pripade
dopliiovania L-argininom vo forme aminokyseliny prostrednictvom vody na pitie vhodné upozornit pouzivatela
na to, Ze treba zohladnit podiel tejto litky na prijme vietkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych
aminokyselin.

Pokial ide o pouzitie ako arémy, drad uvddza, Ze pri pouZiti v odporticanej dévke nie je potrebné dalsie preuka-
zovanie ucinnosti. Pouzitie L-argininu ako aromatickej zlii¢eniny vo vode na pitie nie je povolené. Ak sa L-arginin
ako aromatickd zlicenina poddva v odporicanej ddvke, nevyvoldva to Ziadne obavy, pokial ide o podiel tejto
latky na prijme vSetkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin.

Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravy o met6éde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZené referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia L-argininu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Preto by sa pouzivanie tejto doplnkovej latky malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

To, ze pouzitie L-argininu ako arémy vo vode na pitie nie je povolené, nevylucuje pouzitie tejto latky v kimnej
zmesi podévanej vodou.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5276.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5277.
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(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Povolenie

1. Létka L-arginin produkovand baktériou Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P a ldtka L-arginin produkovand
baktériou Escherichia coli NITE BP-02186 $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe povoluji ako kimna doplnkova latka vo vyzive zvierat.

2. Latka L-arginin produkovand baktériou Escherichia coli NITE BP-02186 $pecifikovand v prilohe, ktord patri do
kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aromatické zliceniny“, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako kimna doplnkova litka vo vyzive zvierat.

Clanok 2
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximalny
Identifi- Nazov| obsah obsah .
s . . S . — Druh alebo . Koniec plat-
ka¢né ¢&islo | meno drzi- Dopln- ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maxi- . . )
. . iy . ategéria p . Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | tela povo- | kovd ldtka metdda - mélny vek | v mg/kg kompletného .
p . zvierat . lenia
latky lenia krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoéria ,,vyzivné doplnkové litky“. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3¢363 — L-arginin | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky . L-arginin mozno uvéddzat na trh a pou- | 24. janudr
druhy zvie- zivat ako doplnkovi litku vo forme 2029
Prasok s minimdlnym obsahom L-argi- rat pripravku.

ninu 98 % (susina) a maximédlnym ob-
sahom vody 1,5 %

Charakteristika ticinnej ldtky

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-gua-
nidinopentdnova] produkovany fer-
mentdciou baktériou Escherichia coli
NITE BP-02186.

Chemicky vzorec: C,H,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3
Analytickd metéda (')

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej
doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kdédexu che-
mickych ldtok v potravinich (Food
Chemical Codex) tykajtica sa L-argi-
ninu.

Na kvantifikiciu argininu v kfmnej
doplnkovej ltke a vo vode:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS).

. Tato doplnkovii latku mozno pouzi-

vat aj vo vode na pitie.

. V navode na pouzitie doplnkovej latky

a premixu sa musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri tepelnom
oetrent a stabilita vo vode na pitie.

. Na oznaceni doplnkovej latky sa musi

uviest obsah vlhkosti.

. Vyhldsenie na oznaceni doplnkovej

latky a premixu: ,Pri dopliiovani L-ar-
gininom, najmi prostrednictvom vody
na pitie, by sa mali zohladnit v3etky
esencidlne a podmienecne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabrdnit ne-
rovnovahe.
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Minimélny | Maximalny
I(vier,ltff}_ Nazov/w o 1w . . 1. | Druh alebo . obsah obsah Koniec plat-
kacné ¢islo | meno drzi- Dopln- Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateabri Maxi- ( . .
doplnkovei | tel | kova latk 4 ategoria v vek ke kompletnéh Iné ustanovenia nosti povo-
oplnkovej | tela povo ové litka metéda viorat mélny vek | v mglkg kompletného lenia
latky lenia krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Na kvantifikdciu argininu v premixoch, 6. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky
kimnych zmesiach a kfmnych surovi- a premixu prevddzkovatelia krmivar-
nach: skych podnikov stanovia prevddzkové
. ) _ ) postupy a organiza/éné opatr/enia s cie-
— ionexova c.hrolm,at-ograﬁa s pokollo- Tom riesit potencidlne rizikd pri vdy-
novou derivatizdciou a fotometric- chovani. Ak uvedené rizikd nemozno
kgu dete.k.ciou (H;C—VIS) — nariade- takymito postupmi a opatreniami od-
nie Komisie (ES) ¢. 152/2009. stranit alebo zniZif na minimum,
doplnkova litka a premix sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vrdtane prostriedkov na
ochranu dychacich ciest.
3¢362 — L-arginin | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky . L-arginin mozno uvddzat na trh a pou- | 24. janudr
N o | druhy zvie- zivat ako doplnkovi litku vo forme 2029
Présok s minimdlnym obsahom L-argi- rat pripravku.

ninu 98 % (susina) a maximédlnym ob-
sahom vody 0,5 %

Charakteristika ticinnej ldtky
L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-gua-
nidinopentdnovd] produkovany fer-

mentdciou baktériou Corynebacterium
glutamicum KCCM10741P

Chemicky vzorec: C,H,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3
Analytickd metéda (')

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej
doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kdédexu che-
mickych ldtok v potravinich (Food
Chemical Codex) tykajiica sa L-argi-
ninu.

. Tato doplnkovii latku mozno pouzi-

vat aj vo vode na pitie.

. V névode na pouzitie doplnkovej latky

a premixu sa musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri tepelnom
oetrent a stabilita vo vode na pitie.

. Vyhldsenie na oznaceni doplnkovej

latky a premixu: ,Pri dopliiovani L-ar-
gininom, najmé prostrednictvom vody
na pitie, by sa mali zohladnit vSetky
esencidlne a podmienecne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabrdnit ne-
rovnovahe.”
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Minimélny | Maximalny
Identifi- Nazov| obsah obsah .
v 2 xr . o i . . 1. | Druh alebo . Koniec plat-
kacné ¢islo | meno drzi- Dopln- Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateabri Maxi- ( . .
. v 21z A ategorla . £ Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej | tela povo- | kovd ldtka metdda : mdlny vek | v mg/kg kompletného .
p : zvierat . lenia
latky lenia krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Na kvantifikiciu argininu v kfmnej 5. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky
doplnkovej litke a vo vode: a premixu prevddzkovatelia krmivar-
skych podnikov stanovia prevddzkové
— ionexova chromatografia s pokolo- postupy a organizacné opatrenia s cie-
novou derivatizdciou a fotometric- Tom riesit potencidlne rizikd pri vdy-
kou detekciou (IEC-VIS). chovani. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami od-
Na kvantifikdciu argininu v premixoch, stranit alebo znfzif na minimum,
kfmnych zmesiach a kfmnych surovi- doplnkova litka a premix sa musia
nach: pouzivat s osobnymi ochrannymi pro-
) . : ) striedkami vrdtane prostriedkov na
— ionexova chromatografia s pokold- ochranu dychacich ciest.
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS) — nariade-
nie Komisie (ES) ¢. 152/2009.
Kategoria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zliceniny.
3¢363 — L-arginin | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — . L-arginin moZno uvadzat na trh a pou- | 24. janudr
) ) druhy zvie- zivat ako doplnkovi litku vo forme 2029
Prasok s minimalnym obsahom L-argi- rat pripravku.

ninu 98 % (susina) a maximdlnym ob-
sahom vody 1,5 %

Charakteristika vicinnej litky

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-gua-
nidinopentdnovd] produkovany fer-
mentaciou baktériou

— Escherichia coli NITE BP-02186
Chemicky vzorec: C,H,,N,O,

Cislo CAS: 74-79-3

FLAVIS ¢.: 17.003

. Doplnkova litka sa pridava do krmiva

vo forme premixu.

. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky

a premixu sa musia uviest podmienky
skladovania a stabilita pri tepelnom
oSetreni.

. Na oznaceni doplnkovej latky sa musi

uviest obsah vlhkosti.

610C°TY

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

sTlt1



Identifi- Nézov/
kacné ¢islo | meno drzi-
doplnkovej | tela povo-

latky lenia

Dopln-
kovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

v mg(kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytickd metdda (")

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej
doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu che-
mickych ldtok v potravinich (Food
Chemical Codex) tykajiica sa L-argi-
ninu.

Na kvantifikdciu L-argininu v kfmnej
doplnkovej latke

— ionexova chromatografia s pokol6-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu argininu v premixoch,
kfmnych zmesiach a kfmnych surovi-
néch:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS) — nariade-
nie Komisie (ES) ¢. 152/2009.

5. Na oznaceni doplnkovej latky a pre-

mixu sa musi uviest:

,Odporticany maximdlny obsah u¢in-
nej latky v kompletnom krmive s ob-
sahom vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky

a premixu prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov stanovia prevddzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami od-
strdnit alebo znfzit na minimum,
doplnkova litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vrdtane prostriedkov na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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