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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2119,
ze dne 16. prosince 2020

o obnoveni povoleni pfipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako

dopliikkové litky pro vSechny druhy prasat (po odstavu), vykrm kufat, odchov kufat a kufice

a vykrm a kufice vSech menSinovych druhii ptactva a o zruSeni nafizeni (EU) ¢ 11172010 a (EU)
¢. 8492012 (drzitel povoleni Vetagro SpA)

(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 diivodiim:

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

(2)  Pripravek z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu byl povolen na deset let jako doplikova latka
pro selata po odstavu nafizenim Komise (EU) ¢. 1117/2010 () a pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice, vykrm
a kufice vSech mensinovych druhd ptactva a prasatovité (Suidae) po odstavu jiné neZ Sus scrofa domesticus nafizenim
Komise (EU) ¢. 849/2012 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedeného povoleni Zadost o obnoveni povoleni
piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu pro vSechny druhy prasat (po odstavu), vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm a kufice v§ech mensinovych druhd ptactva se zafazenim uvedené doplitkové
latky do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky“. Uvedend Zadost byla podana spolu s Gdaji
a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. biezna 2020 (%)
k zévéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd ptipravek z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu
a vanilinu nepifznivé Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt nebo na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz
dospél k zavéru, Ze uvedend doplitkova litka je povazovdna za latku potencidlné drdzdivou pro kizi a o¢i
a senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Komise se proto domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni,
aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

5 Posouzeni piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu prokazuje, Ze podminky pro
prip yseliny yseliny y p ) p y P
povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové litky
mélo byt obnoveno.

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

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1117/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu
a vanilinu jako dopliikové litky pro selata po odstavu (drZitel povoleni Vetagro SpA) (Uf. vést. L 317, 3.12.2010, s. 3).

() Provddéci natizeni Komise (EU) ¢. 849/2012 ze dne 19. zdF{ 2012 o povoleni piipravku kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu
a vanilinu jako dopliikové latky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice, vykrm a kufice viech mensinovych druht ptactva, prasatovité
(Suidae) po odstavu jiné nez Sus scrofa domesticus (drZitel povoleni Vetagro SpA) (Ut. vést. L 253, 20.9.2012, s. 8).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6063.



17.12.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 426/19

(6)  V dusledku obnoveni povoleni piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako doplitkové
latky by nafizeni (EU) ¢. 1117/2010 a (EU) ¢. 849/2012 méla byt zruSena.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji, aby byly zmény podminek povoleni piipravku z kyseliny
citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu okamzité provedeny, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které
ziastnénym strandm umozni p¥ipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni ptipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkeni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2

Nafizeni (EU) ¢. 1117/2010 a (EU) ¢. 849/2012 se zrusuji.

Cldnek 3
Pripravek z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu uvedeny v nafizenich (EU) ¢. 1117/2010 a (EU)
¢. 849/2012, premixy a krmné smési obsahujici uvedenou doplitkovou latku, které byly vyrobeny a oznaceny pfed dnem
6. ledna 2021 v souladu s pravidly pouzitelnymi pted dnem 6. ledna 2021, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouziviny
az do vycerpani stavajicich zasob.

Cldnek 4

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 16. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimélni | Maximdlni
ka¢n{ obsah obsah Konec
islo | Jméno drzitele Doplitkov4 létka Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximalni — ind ustanoven latnost
dopln- povolen{ P metoda kategorie zvifat Stari mg doplikové latky/kg J P leni
kové kompletniho krmiva povoient
latky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametri uZitkovosti).
4d3 Vetagro SpA | Piipravek z chrdnéné | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat - 200 - 1. V nédvodu pro pouziti| 6.1.2031
kyseliny citronové, | Pfipravek z chranénych mikro¢astic Odchov kufat doplnkové latky
kyseliny sorbové, obsahujicich kyselinu citronovou, a kufice a premixu musi byt
thymolu a vanilinu | kyselinu sorbovou, thymol a vanilin Vykrm a kufice uvedeny podminky
s minimdlnim sloZenim: viech skladovéni a stabilita pfi
Kyselina citronové: 25 g/100 g mensinovych tepelném osetieni.
Thymol: 1,7 g/100 g druhil ptactva
Kyselina sorbovd: 16,7 g/100 g
Vanilin: 1g/100 g . 'V navodu pro pouziti
musi byt uvedeno:
,Celkovy maximdln{
Charakteristika icinné ldtky Vsechny druhy 1000 obsah rtiznych zdrojt
Kyselina citronova C¢HgO, (Cistota prasat (po kyseliny citronové
2 99,5 %) odstavu) a kyseliny sorbové

Kyselina 2-hydroxypropan-1,2,3-
trikarboxylovd, ¢islo CAS 77-92-9
bezvodd
Kyselina
>99,5 %)
Kyselina hexa-2,4-dienovd, ¢islo CAS
110-44-1

Thymol (Cistota > 98 %)
2-isopropyl-5-methylfenol, ¢islo CAS
89-83-8

Vanilin (Cistota = 99,5 %)
4-hydroxy-3-methoxybenzaldehyd, ¢islo
CAS 121-33-5

sorbovda  C¢HgO,  (Cistota

Analytickd metoda !
Stanoveni kyseliny sorbové a thymolu
v doplitkové latce, premixech a krmivech:

v kompletnim krmivu
nesmi byt pfekrocen.”

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musf
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opatfent, kterd budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti: latka drazdiva
pro kiizi a o¢i

a senzibilizujici kazi.
Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit
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— vysokot¢innd kapalinova
chromatografie na reverzni fazi
s ultrafialovou/diode array detekci
(RP-HPLC-UV/DAD)

Stanoveni kyseliny citronové v doplitkové

latce a premixech:

— vysokot¢innd kapalinova
chromatografie na reverzni fazi
s ultrafialovou/diode array detekei

(RP-HPLC-UV/DAD) Stanoveni kyseliny

citronové v krmivech:

— enzymatické  stanoveni  obsahu
kyseliny citronové - NADH
(redukovand forma
nikotinamidadenindinukleotidu)

spektrofotometrickd metoda

nebo sniZit na minimum,
musi se doplitkovd latka
a premixy pouzivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
vetné ochrany kize, o¢i
a dychacich cest.

! Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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