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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/894
ze dne 28. kvétna 2019

o povoleni L-threoninu z Escherichia coli CGMCC 7.232 jako dopliikové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4if 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni L-threoninu z Escherichia coli
CGMCC 7.232 jako dopliikové latky pfidané do krmiv pro vSechny druhy zvifat. Tato Zddost byla poddna spolu
s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zéadost se tykd povoleni L-threoninu z Escherichia coli CGMCC 7.232 jako doplikové latky pro vsechny druhy
zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. fijna 2018 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-threonin z Escherichia coli CGMCC 7.232 nepiiznivé
Ucinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteld nebo na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze tato
dopliikova latka je povazovana za latku potencidlné senzibilizujici kazi a litku drdzdivou pro odi a kizi, a uved],
ze pro uzivatele této dopliikové latky vznikd riziko pfi vdechovani. Komise se tudiz domnivd, ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele doplikové litky. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze uvedend doplitkovd litka je G¢innym zdrojem
aminokyseliny L-threoninu pro viechny druhy zvitat a Ze aby byla stejné G¢innd u prezvykavcd jako u druhd
nepfezvykavct, méla by byt chrdnéna pfed rozkladem v bachoru. Zvlastni pozadavky na monitorovini po
uvedeni na trh nepovazuje tfad za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové latky pridané
do krmiv, kterou pfedlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-threoninu z Escherichia coli CGMCC 7.232 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 18312003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené doplikové litky mélo byt
povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové latky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluje jako doplnkovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2018;16(10):5458.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 28. kvétna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifikacni Minimélni | Maximéln{
o . . o . 1 . Druh nebo o obsah obsah Konec
cislo Jméno drzi- Doplikova SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kategorie Maximalni Dalif ustanoveni latnosti
dopliikové | tele povoleni latka analytickd metoda sort stari ke kompletniho krmi v p leni
licky zvifat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c410 | — L-threonin SlozZeni doplrikové ldtky: Vsechny — — — . L-threonin smi byt uvddén na | 18. ervna
druhy trh a pouZivin jako dopliikovd 2029

Prések s minimdlnim obsahem
98 % L-threoninu (na bazi susiny).

Charakteristika vicinné ldtky:
L-threonin z fermentace pomoci
Escherichia coli CGMCC 7.232
Chemicky vzorec: C,H,NO,
Cislo CAS: 72-19-5.

Analytické metody ("):

Pro stanoveni L-threoninu

v dopliikové latce:

— Food Chemical Codex ,L-
threonine monograph“ a

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei
(IEC-VIS/FD) - EN ISO 17180.

latka skladajici se z piipravku.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivdfskych podnikil stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfe-
nimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkovd
litka a premixy pouzivat s
osobnimi  ochrannymi  pro-
stedky, vcetné ochrany dycha-
cich cest.

. Obsah endotoxinti v dopliikové

latce a jeji prasnost zajisti maxi-
mélni  expozici  endotoxiny
v mnozstvi 1 600 mezindrod-
nich jednotek (IU) endotoxi-
ni/m? vzduchu (3.

. L-threonin lze pouzivat ve vodé

k napdjeni.

. Na etiketé doplnkové latky musi

byt uveden obsah vlhkosti.
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzi-
tele povolen{

Dopliikova
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimalni
obsah

Maximdlni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Dal3{ ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Pro stanoveni threoninu v premi-
xech:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei
(IEC-VIS/FD) — EN ISO 17180
a

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou de-
tekci  (IEC-VIS) - nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha 1II ¢ast F).

Pro stanoveni threoninu v krmnych
smésich a krmnych surovinach:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a  fotometrickou
detekci (IEC-VIS); naf{zeni Ko-
mise (ES) ¢. 152/2009 (ptiloha
1l &st F).

Pro stanoveni threoninu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-

vatizaci a optickou detekei
(IEC-VIS/ED).

6. Na etiketé doplikové latky a pre-

mixu musi byt uvedeno:

,V piipadé podavani dopliikové
latky ve vodé k napdjeni je tieba
zabranit nadmérné ddvce bilko-
vin.*

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(3 Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxinii a prasnosti dopliikové latky podle metod pouzivanych Evropskym tfadem pro bezpe¢nost potravin (EFSA Journal 2018; 16(10):5458); analytickd me-

toda: Evropsky 1ékopis 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).
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