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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1375
z 1. oktdbra 2020

o povoleni pripravku s obsahom kyseliny citrénovej, kyseliny sorbovej, tymolu a vanilinu ako
kimnej doplnkovej litky pre ciciaky, vykrmové morky a morky chované na plemeno (drZzitel
povolenia Vetagro SpA)

(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 pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V salade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predloZené Ziadosti o povolenie pripravku s obsahom
kyseliny citrénovej, kyseliny sorbovej, tymolu a vanilinu. K Ziadostiam boli prilozené udaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadosti sa tykajii povolenia pripravku s obsahom kyseliny citrénovej, kyseliny sorbovej, tymolu a vanilinu ako
kimnej doplnkovej latky pre ciciaky, vykrmové morky a morky chované na plemeno, ktord sa md zaradit do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v stanovisku zo 4. jila 2019 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom kyseliny citrénovej, kyseliny sorbovej, tymolu a vanilinu nemd za navrhovanych podmienok pouZivania
negativny Gc¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitela ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, ze
uvedend doplnkova litka sa povazuje za potencidlne drazdiva pre kozufoci a za koin;’r senzibilizdtor. Komisia sa
preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym d¢inkom na zdravie
fudi a zvldst pouzivatelov tejto doplnkovej litky. Urad skonstatoval, Ze doplnkova litka moze byt Gcinnd pri
zlep$ovani zootechnickych parametrov kuréiat vo vykrme a Ze tento zdver mozno rozsirit aj na kurcata chované na
zndsku a menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku (}). Na zdklade toho tirad v stanovisku z roku 2019
extrapoloval zdvery, ku ktorym dospel u kur¢iat vo vykrme aj na vykrmové morky a morky chované na plemeno.
Dospel tiez k zaveru, Ze doplnkovd litka moze byt v odporicanych davkach Gc¢innd pri zlepSovani zootechnickych
parametrov ciciakov a tento ziver roziril aj o odstavené prasiatka (¥). Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnenf na trh. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia pripravku s obsahom kyseliny citronovej, kyseliny sorbovej, tymolu a vanilinu vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 18312003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida 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
Statoch.

V Bruseli 1. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
mélny | milny
Identifi- obsah | obsah
kacné | Nazovjmeno Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druhalebo |- Maxi- : Koniec platnosti
cislo drzitela Doplnkovid latka ’ YV da PIS, ana’y kategéria | malny | vmg doplnkovej Iné ustanovenia pl .
doplnko- | povolenia metoda zvierat vek latky kg povolenia
vej latky kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie parametrov vykonnosti).
3 Y pinkovy P P y (zlep P vy
4d3 Vetagro ripravok s obsa- | ZloZenie doplnkovej litk ciciak; - 1000 - | 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky | 22.10.2030
g prip P ) latky y p p ) latky
SpA hom chrdnenej | . P g a premixov sa musia uvddzat podmienky
kyseliny citréno- Pr,lpravok ) ?bsahom chraneny}ch m,lkroca- skladovania a stabilita pri tepelnom ose-
. . stic obsahujticich kyselinu citrénovd, kyse- .
vej, kyseliny sor- | ;. A s .. treni.
bovei linu sorbov, tymol a vanilin s minimalnym . oo -
ovej, i 2. Vnévode na pouzitie uvedte: ,V komplet-
.1, | obsahom: . : o y
tymolu a vanilinu nom krmive sa nesmie prekrocit celkovy
kyselina citrénova: 25 g/100 g maximadlny obsahkyseliny citrénovejaky-
tymol: 1,7 g/100 g seliny sorbovej z rozli¢nych zdrojov.”
kyselina sorbovd: 16,7 g/100 g 3. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a pre-
vanilin: 1 g/100 g mixov stanovia prevddzkovatelia krmi-
véarskych podnikov prevadzkové postupy
o ) a organizacné opatrenia s cielom riesit
Charakteristika iicinnej ldtky Yykrmov- - 200 - potencidlne rizika vyplyvajtice z ich pou-
Kyselina citrénovd CsHsO; (Cistota = 99,5 %) N m(;{rky Zivania, Ak uvedené riziki nemozno ta-
] morky kymito postupmi a opatreniami odstrénit
KyseliPa 2-13ydroxy-1,2,3—prop:jmtrikarbo- chované alebo znizit na minimum, doplnkovad
xylovd, CAS ¢.: 77-92-9, bezvodd na  ple- latka a premixy sa musia pouzZivat s osob-
Kyselina sorbovd CsHzO, (Cistota = 99,5 %) | meno

Kyselina hexa-2,4-diénova, CAS ¢.: 110-44-1
Tymol (Cistota = 98 %)
5-metyl-2-(1-metyletyl)fenol, CAS ¢.: 89-83-8)
Vanilin (Cistota > 99,5 %)
4-hydroxy-3-metoxybenzaldehyd, CAS ¢.
121-33-5)

Analytickd metdda (")

Stanovenie kyseliny sorboveja tymolu vkfm-

nej doplnkovej latke, premixoch a krmivach:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s reverznou fdzou s detekciou
ultrafialového/diédového pola  (RP-
HPLC-UV/DAD)

nymi ochrannymi prostriedkami vratane
prostriedkov na ochranu koze, o¢i
a ochrannej dychacej masky.
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Stanovenie kyseliny citrénovej v doplnkove;j

latke a premixoch:

— vysokoucinnd kvapalinovd chromato-
grafia s reverznou fizou s detekciou
ultrafialového/diédového pola

(RP-HPLC-UV/DAD)

Stanovenie kyseliny citronovej v krmivach:

— enzymatické stanovenie obsahu kyseliny
citrénovej — spektrometria NADH (redu-
kovanid forma nikotinamidadenindinu-
kleotidu)

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: 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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