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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

Informace o vstupu v platnost Protokolu k Evropsko-stfedomofské dohodé zaklddajici pfidruzeni
mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané a Stitem Izrael na strané
druhé s ohledem na pfistoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii

Vyse uvedeny protokol mezi Evropskou unii a Stitem Izrael, podepsany dne 20. prosince 2018 v Bruselu, vstoupil
v platnost dne 1. fijna 2020.
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201369
ze dne 29. z41i 2020,

kterym se méni pfiloha I nafizeni Rady (EHS) & 2658/87 o celni a statistické nomenklatufe
a o spole¢ném celnim sazebniku

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. ¢ervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spole¢ném
celnim sazebniku ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizenim (EHS) ¢. 265887 byla zavedena nomenklatura zbozi (dile jen ,kombinovand nomenklatura“ nebo ,KN*),
kterd soucasné spliiuje pozadavky jak spole¢ného celniho sazebniku, tak i statistiky vnéjsiho obchodu Unie a jinych
politik Unie, které se tykaji dovozu nebo vyvozu zbozi.

(2)  Uvedenym nafizenim byl rovnéz zaveden integrovany sazebnik Evropské unie (dale jen ,TARICY), jenZ spliuje
pozadavky spolecného celniho sazebniku, statistiky zahrani¢niho obchodu a obchodni, zemédélské a jinych politik
Unie tykajicich se dovozu nebo vyvozu zboZzi.

(3)  Aby mohla Unie sledovat statistiky tykajici se vyhradné dovozu ur¢itého zbozi, je nejvhodn&sim néstrojem
vytvofen{ statistickych podpolozek v sazebniku TARIC. Tyto statistické kody TARIC jsou stanoveny v pifloze 10
,Statistické kody TARIC* ¢asti tieti (piilohy celniho sazebniku) ptilohy I natizeni (EHS) ¢. 2658/87.

(4)  Pandemie COVID-19 v Unii pfetrvdvd, a proto je poptdvka po urCitych zdravotnickych prostfedcich, zejména
ochrannych obli¢ejovych maskach, v ¢lenskych stétech vysokd a dovoz takového zboZi stavi celni orgdny pfed dalsi

Vyzvy.

(5)  Pouzivani ochrannych obli¢ejovych masek v Unii a poptdvka po nich za soucasné situace vyznamné roste, nebot
¢lenské staty bojuji proti Sifeni onemocnéni COVID-19, a i do budoucna budou pravdépodobné velmi diilezité.

(6) V zdjmu usnadnéni a harmonizace celnich kontrol v ¢lenskych stdtech na drovni Unie je vhodné vytvofit dalsi
podpolozky TARIC odpovidajici vy$si Grovni podrobnosti pro razné ochranné oblicejové masky v souladu s jejich
filtra¢nimi kapacitami. Tyto dodate¢né podpolozky by umoznily rychleji odlisit dotéené vyrobky od ostatnich
spadajicich pod stejnou podpolozku, ¢imz by se zmirnil dopad moznych zpozdéni v dodavatelském fetézci béhem
pandemie.

(7)  Kromé toho by tyto dalsi podpolozky TARIC mély byt vytvofeny, aby se zajistilo lepsi sledovani obchodnich toki
téchto ochrannych obli¢ejovych masek.

() UF. vést. L 256,7.9.1987,s. 1.
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(8)  Dodate¢né podpolozky TARIC by rovnéz clenskym stitdm usnadnily provadéni rozhodnuti Komise (EU)
2020/491 (3. Vzhledem k tomu, Ze ochranné obli¢ejové masky pati{ mezi nejvice dovazené vyrobky, jejich zvldstni
identifikace v TARIC by umoznila rychlejsi postup celntho prohlaseni tim, Ze by tyto vyrobky odlisila od jinych
vyrobkd, které jsou v soucasnosti zafazeny do stejné podpolozky.

(9)  Piiloha 10 v &asti tieti piflohy I nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(10)  Aby celn{ organy, které provadéji rozhodnuti (EU) 2020/491, mohly vyuZivat tohoto opatieni co nejdiive a aby se
usnadnilo rychlé fungovani dodavatelského Fetézce téchto vyrobkd, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co
nejdive.

(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 29. z4t{ 2020.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Gerassimos THOMAS
generdlni feditel
Generdlni feditelstvi pro dané a celni unii

() Rozhodnut{ Komise (EU) 2020/491 ze dne 3. dubna 2020 o osvobozeni zboZi, které je nezbytné k boji proti ndsledkiim Sifenf
onemocnéni COVID-19 béhem roku 2020, od dovozniho cla a od DPH pii dovozu (UF. vést. L 1031, 3.4.2020, s. 1).
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PRILOHA

Priloha I natizeni (EHS) ¢. 2658/87 se méni takto:
1) V &sti druhé tiidé XI kapitole 63 se fddek kodu KN 6307 90 98 nahrazuje timto:

,6307 9098

————Ostatni (¥ 6,3

(*) Statistické kody TARIC: Viz pfiloha 10. .

2) V ¢asti treti v priloze 10 se vklddaji nové fadky, které znéjt:

,6307 9098

— ——— Ostatnt:

————— Z netkanych textilif:

—————— Ochranné obli¢ejové masky:

6307909811 | ——————- Filtra¢ni polomasky FFP2 a FFP3 odpovidajici normé EN 149 a jiné masky | p/st
filtrujici nejméné 94 % castic o priméru 0,3 mikronu
——————— Ostatni:

6307909813 | -—-—--———~ Filtra¢ni polomasky FFP1 odpovidajici normé EN 149 a jiné masky | p/st
filtrujici nejméné 80 % castic o primeéru 0,3 mikronu
———————— Ostatni:

6307909815 | -=--—-—-——- Zdravotnické obli¢ejové masky odpovidajici normé EN 14683 a jiné | p/st
masky filtrujici nejméné 95 % ¢astic o praméru 3,0 mikronu

6307909817 | -————————~ Ostatni p/st

6307909819 | -—————- Ostatni -
————— Ostatni:

6307909891

—————— Rucné vyrobené

6307909899

—————— Ostatni
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1370
ze dne 1. fijna 2020

0 povoleni pfipravku citritu lanthanitého jako dopliikové litky pro odstavend selata (drzitel
povoleni Treibacher Industrie AG)

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

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni p¥ipravku citrdtu lanthanitého.
Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku citrdtu lanthanitého jako doplikové ldtky v krmivech pro odstavend selata se
zafazenim do skupiny doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,ufad“) ve svych stanoviscich ze dne 16. dubna 2013 (),
20. dubna 2016 () a 12. listopadu 2019 (%) dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd ptipravek
citrdtu lanthanitého neptiznivy acinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebiteld ani na Zivotni prostfedi. Dospél
rovnéz k zavéru, ze ackoliv z Gidajii o akutni respiraéni toxicité vyplyvd, Ze tento prach ma nizkou toxicitu, mélo by
se zabranit dlouhodobé nebo opakované expozici této doplikové latce. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym w¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele doplitkové latky. Uiad rovnéz dospél k zévéru, Ze tato doplikové latka mize byt Gcinnd pfi zlepSovani
riistu odstavenych selat. Utad zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazoval za nutné. Ufad
také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof
z¥{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku citrdtu lanthanitého prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini uvedeného piipravku by proto 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

Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

1

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2013; 11(5):3206.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4477.
(*) EFSA Journal 2019; 17(12):5912.

2
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. Fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

dentifi Minimélni | Maximdlni

Identifi- obsah obsah

kacni &islo | Jméno drzitele Dovliikovi litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd ?{2‘:: I:;Ii)eo Maximadlni in4 ustanoveni ﬁ‘::;’scﬁ

dopliikové povoleni P metoda & " stari mg doplitkové litky/kg J P leni
litky zvira kompletniho krmiva povolent

o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk&ni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametrii uZitkovosti).
4d21 Treibacher Citrat lanthanity | SloZeni dopliikové litky Odstavend - 250 250 .V ndvodu pro pouziti do- | 22.10.2030
Industrie AG Pripravek citrdtu lanthanitého obsahujict: selata plakové litky a premixd

Citrat lanthanity: > 65 %
Sodik: 8-12 %

Chlorid: 8-12 %

Voda: <10 %

Pevnd forma

Charakteristika icinné ldtky
Citrat lanthanity

Lanthan: 8,5 + 0,9 %
Chemicky vzorec: CsHsLaO;
Cislo CAS: 3002-52-6
Cer:16,3+1,6%

Chemicky vzorec: C¢HsCeO;
Cislo CAS: 512-24-3

Citrat: 40+ 5%

Chemicky vzorec: CsHsO;
Cislo CAS: 126-44-3

Analytickd metoda (')

Pro kvantifikaci citratovych solf: titrace —
Evropsky 1ékopis, monografie 0400
a 0412

Pro kvantifikaci celkového lanthanu a cel-
kového ceru: hmotnostni spektrometrie
s induk¢né vazanym plazmatem (ICP-MS)

mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita pfi tepelném oSetfeni.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivarskych
podnikd stanovit provo-
zn{ postupy a organizacni
opatteni, jez budou Fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na mi-
nimum, musi se do-
plikova latka a premixy
pouzivat s  osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany pokozky,
o¢i a dychacich cest.

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

0cocore

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

Ll61€ 1
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1371
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,4-beta-glukandzy jako dopliikové litky pro
kojici prasnice (drZitel povoleni BASF SE)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodtim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy a endo-1,4-beta-glukandzy. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-
beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM 18 404 jako dopliikové latky pro kojici prasnice se zafazenim do
kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ledna 2020 (%)
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uziti nemd p¥ipravek z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger
CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM 18 404 nepiiznivé tcinky na zdravi
zvifat, bezpecnost spotfebitelt ani na Zivotni prostredi. Rovnéz dospél k zdvéru, ze by tato doplitkova ldtka méla
byt povazovéna za latku, kterd mize senzibilizovat kizi a d)’/chaci cesty. Komise se proto domnivé, Ze by méla byt
pifjata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrénilo neprlzmvym t¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele doplikové latky. Urad dospél k zavéru, Ze uvedend doplikovd ldtka je Gcinnd jako zootechnickd
doplitkovd ldtka pii zlepSovani stravitelnosti stravy kojicich prasnic. Utad nepovazuje zvlstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé¢ analyzy této doplikové latky pfidané
do krmiv, kterou piedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) €. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-
glukandzy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM 18 404 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného p¥ipravku by proto mélo byt povoleno podle ptilohy
tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6025.



2.10.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 319/9

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. Fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Identi- Minimélni | Maximdln{
ﬁ!{)afm Jméno Druh nebo Maximélnf obsah obsah K latnosti
dcolps)l(;l— driitele’ Doplikové ldtka | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kate%orie a)s(;r;? m Jednotky aktivity/kg Jind ustanoven{ On;gvlz)li :l,os !
kové povoleni zZvirat kompletniho krmiva
latky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a7 | BASFSE |Endo-1,4-beta- | SloZeni doplrikové ldtky Kojici pras- - 560 TXU - . Vnédvodu pro pouziti do- | 22. fijna 2030.
xylandza (EC Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy (EC nice 250 TGU plikové latky a premixu

3.2.1.8) a endo-
1,4-beta-gluka-
naza (EC 3.2.1.4)

3.2.1.8) z Aspergillus niger CBS 109.713
a endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4)
z Aspergillus niger DSM 18 404 s minimem
aktivity 5600 TXU () a 2500 TGU ()/g
v pevné nebo kapalné formé

Charakteristika ticinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) z Asper-
gillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glu-
kandza (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM
18 404

Analytickd metoda ()

Pro  kvantifikaci  endo-1,4-beta-xylandzy
v doplitkové latce, premixech, krmnych suro-
vindch a krmnych smésich:

viskozimetrickd metoda zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném piisobenim endo-1,4-
beta-xylandzy na substrat obsahujici xylan (pSe-
ni¢ny arabinoxylan) p#i pH 3,5 a 55 °C.

Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-glukandzy
v dopliikové latce, premixech, krmnych suro-
vindch a krmnych smésich:

viskozimetrickd metoda zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném piisobenim endo-1,4-
beta-glukandzy na substrdt obsahujici glukan
(jecny betaglukan) pfi pH 3,5 a 40 °C.

mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita p#i tepelném osetfeni.

. Pro uzivatele doplikové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé¢ krmivafskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fe-
$it pfipadna rizika vyply-
vajici z jejich pouziti. Po-
kud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se do-
plikové litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky, véetné

ochrany pokozky, oci
a dychacich cest.

(") 1 TXU je mnozZstvi enzymu, které uvolni 5 mikromolt redukujicich cukrti (ekvivalenty xyl6zy) z pSeni¢ného arabinoxylanu za minutu p¥i pH 3,5 a teploté 55 °C.

() 1 TGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukrii (ekvivalenty glukézy) z je¢ného betaglukanu za minutu pii pH 3,5 a teploté 40 °C.

(®) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1372
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 nebo KCCM 10 534 jako
dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny zddosti o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli
CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM 10 534. Tyto zddosti byly podany spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného natizeni.

(3)  Zadosti se tykaji povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo
Escherichia coli KCCM 10 534 jako doplikové latky pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie
doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky*, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 26. tnora 2019 (3,
28. ledna 2020 (?), 18. bfezna 2020 () a 25. kvétna 2020 (°) k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd L-
tryptofan z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM 10 534
neptiznivé a¢inky na zdravi nepfezvykavcti, bezpe¢nost spottebitelt ani na Zivotni prostfedi. Aby byl L-tryptofan
bezpecny pro prezvykavce, mél by byt chranén pied rozkladem v bachoru. Ufad uvedl, Ze vzhledem k hladinim
endotoxinti L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM
10 534 existuje pro uZivatele této doplitkové latky riziko pfi vdechnuti, a nebyl schopen vylougit, Ze L-tryptofan
z Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli CGMCC 7.267 muze byt drdzdivy pro kazi a oci
a senzibilizujici pro kazi. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nep¥{znivym t¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele dopliikové latky.

(5)  Utad dospél k zavéru, Ze L-tryptofan z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia
coli KCCM 10 534 je G¢inny zdroj esencidlni aminokyseliny tryptofanu pro nepfezvykavce. Aby byl doplikovy L-
tryptofan z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM 10 534 plné
ucinny u ptezvykavct, mél by byt chranén pred rozkladem v bachoru. Ve svych stanoviscich upozornil ufad na
obavy ohledné potencidlni nutri¢ni nerovnovdhy aminokyselin, pokud jsou poddviny prostfednictvim vody
k napdjeni. Urad viak nenavrhl pro poddvani L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 nebo Escherichia coli KCCM 10 534 zadny maximdlni obsah. Na etiket¢ doplikové latky a premixd, které ji
obsahuji, je proto vhodné uvést upozornéni ze je tfeba zohlednit zdsobeni v§emi esencidlnimi a podminéné
esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy, zejména v piipadé podavani L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267,
Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM 10 534 jako amlnokysehny ve vodé k napdjent. Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zifzend nafizenim (ES)
& 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(3):5642.
() EFSA Journal 2020;18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6071.
() EFSA Journal 2020;18(6):6168.
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(6)  Posouzeni L-tryptofanu z Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 nebo Escherichia coli KCCM
10 534 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto
by mélo byt povoleno pouzivani uvedené latky podle piilohy tohoto natizeni.

(7)  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 ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny

,<aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

. Minimélni | Maximélni
Identifi- ‘ obsah obsah
kacni &islo c{rnilftll ‘l)e Doplitkovd SlozZeni, chemicky vzorec, popis, ?{2‘:11 I;ili)eo Maximaélni ind ustanoveni ﬁ(t)::scti
dopliikové leni litka analytickd metoda & ¢ staf{ mg/kg kompletniho J p leni
létky povoleni Zvira krmiva o obsahu povoleni
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c441 - L-tryptofan | SloZeni doplitkové latky: V3echny - - - . L-tryptofan smi byt uvddén na trh| 22.10.2030
Prasek s minimdlnim obsahem 98 % L- druhy a pouzivan jako dopliikovd ldtka

tryptofanu (na bazi susiny)
Maximdlni obsah 10 mg/kg 1,1'-ethy-
lidenbis(L-tryptofan) (EBT)

Charakteristika 6¢inné litky:
L-tryptofan z fermentace pomoci Esche-
richia coli CGMCC 7.267 nebo Escheri-
chia coli KCCM 10 534 nebo Escherichia
coli CGMCC 11674

Chemicky vzorec: C;,H;,N,0,

CAS: 73-22-3

Analytické metody ('):

Pro identifikaci L-tryptofanu v doplii-

kové latce:

— Food Chemical Codex ,L-trypto-
phan monograph*.

Pro stanoveni tryptofanu v doplikové

latce a premixech:

— vysokotéinnd kapalinovd chroma-
tografie s fluorescenéni detekci
(HPLC-FLD) — EN ISO 13 904

Pro stanoveni tryptofanu v krmnych

smésich a krmnych surovinach:

— vysokotéinnd kapalinovd chroma-
tografie s fluorescencni detekei
(HPLC-FLD) - nafizeni Komise
(ES) €. 152/2009 (pifloha I &st G)

skladajici se z piipravku.

. Prouzivatele dopliikovélatky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
kterd budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasaZeni
ktize nebo zasazen{ o¢i. Pokud pro-
stfednictvim téchto postuptt a opa-
tieni nebude mozné uvedend rizika
odstranit nebo sniZit na minimum,
musibytdopliikovalitka a premixy
pouzivany s osobnimi ochrannymi
prostiedky ~ v¢etné  prostiedki
k ochrané dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

. Obsah endotoxini v doplikové

latce a jeji pragnost musi zarucovat
maximdlni expozici endotoxiniim
v mnozstvi 1600 mezindrodnich
jednotek (IU) endotoxinti/m® vzdu-
chu ().

. L-tryptofan lze pouzivat také ve

vodé k napdjeni.

. Pro pfezvykavce musi byt L-trypto-

fan chranén pted rozkladem v ba-
choru.

0cocore
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Pro stanovent tryptofanu ve vodé:

— vysokoucinnd kapalinovd chroma-
tografie s fluorescenéni detekei
(HPLC-FLD)

. Voznaceni dopliikové latky a pre-

mixt musi byt uvedeno:

,Pii poddvani L-tryptofanu, ze-
jména ve vodé k napdjen, je nutno
zohlednit viechny esencialnia pod-
minéné esencidlni aminokyseliny,
aby se ptedeslo nevyvdzenosti.”

. Udaje, které musi byt uvedeny na

etiketé doplinkové latky: obsah
vlhkosti.

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

() Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplitkové latky podle metod pouzivanych Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2020;18(2):6013 a EFSA Journal

2020;18(4):6071); analytickd metoda: Evropsky 1ékopis 2.6.14. (bakterilni endotoxiny).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1373
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni zine¢natého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako doplitkové litky pro v§echny druhy
zvifat

(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 dtvodtm:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni zine¢natého cheldtu lysinu
a kyseliny glutamové. Uvedend Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedend Zadost se tykd povoleni zine¢natého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako doplitkové latky pro vechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky*.

(4) Evropsk)'r ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. Cervence 2019 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti nemd zmecnaty cheldt lysmu a kyseliny glutamové nepiiznivé ucmky
na zdravi zvifat ani na zdravi spotiebitelti. Ufad rovnéz dospél k zavéru, Ze tato dopliikové litka se povazuje za
potencidlné senzibilizujic{ pro kiizi a dychaci cesty, a upozornil na riziko pro uZivatele této doplnkove latky
vyplyvajici z vdechovdni. Proto by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo neprlznlvym
Gcinkam na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele této doplitkové litky. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze
uvedend doplnkova ltka nepfedstavuje dalsf riziko pro Zivotni prostfedi ve srovndni s jinymi slou¢eninami zinku
a Ze je u¢innym zdrojem zinku pro vSechny druhy zvitat. Uad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéiil zpravu o metodé€ analyzy této doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou
piedlozila referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uvedené dopliikové latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou, s vyhradou piislusnych ochrannych opatfeni pro uzivatele doplitkové latky, splnény. Proto by
pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy 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

Latka uvedend v piiloze, naleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. Fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

ifi- Mini-
Ic}g};? . | milni | Maximélni obsah
cislo Jméno Ty SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maxi- | obsah .. ; Konec
donlii- drzitele | Doplitkovd litka metoda Kategorie zvifat mélni Jind ustanoveni platnosti
k pin povoleni 8 stdfi | Obsah prvku (Zn) v mg/kg povoleni
l’ol‘(,e kompletniho krmiva
atky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk¢ni skupina: slouceniny stopovych prvka
3b615 - Zinecnaty chelét | SloZeni doplitkové litky: Vsechny druhy - — | Psi a kocky: 200 | 1. Doplikovéd litka se do| 22.10.2030
lysinu a kyseliny | Smés zine¢natych cheldtd s lysinem a zine¢na- zvifat (celkem) Lososo-|  krmiva musi zapracovat
glutamové tych cheldtd s kyselinou glutamovou v poméru viti a mlééné|  ve formé premixu.

1: 1 jako prasek s obsahem

zinku mezi 17 a 19 %,

lysinu mezi 19 a 21 %,

kyseliny glutamové mezi 21 a 23 % a nejvyse
3 % vlhkosti

Charakteristika ti¢innych litek:

Chemické vzorce:
zinkum-2,6-diaminohexanové kyselina, chlo-
rid- a hydrogensulfitovd sal:

C¢H,9CIN,05SZn

zinkum-2-aminopentandiovd  kyselina,
trium- a hydrogensulfatova sal:
CsHgNNaOgSZn

na-

Analytické metody *:

Pro kvantifikaci obsahu lysinu a kyseliny gluta-
mové v doplitkové latce:

— chromatografie s iontovou vyménou s po-
stkolonovou derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci celkového zinku v dopliikové

latce:

— atomovd emisni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICP-AES) (EN 15
621) nebo

— atomovd absorplni spektrometrie (AAS)
(ISO 6869)

krmné smési pro
telata: 180 (cel-
kem)

Selata, prasnice,
kralici a vechny
druhy ryb kromé
lososovitych:
150 (celkem)
Jiné druhy a kate-
gorie: 120 (cel-
kem)

2.

Zine¢naty cheldt lysinu
a kyseliny glutamové smi
bytuvddén natrha pouzi-
van jako dopliikovd ltka
sklddajici se z pFipravku.

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikd stanovit provo-
zn{ postupy a vhodnd
organizacni  opatfeni,
kterda budou feSit pfi-
padnd rizika vyplyvajici
z vdechnuti, zasaZeni
kize nebo zasaZeni oci.
V piipadé, ze témito po-
stupy a opatfenimi nelze
snizit rizika na pfijatel-
nou drovenl, musi se do-
plikové latky a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostredky, véetné

ochrany dychacich cest.
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Pro prokazani cheldtové struktury doplitkové
latky:

— stfedni infraCervend spektrometrie (IR)
spolu se stanovenim obsahu stopového
prvku a lysinu a kyseliny glutamové v do-
pliikové latce

Pro kvantifikaci celkového zinku v premixech:

— atomovd emisni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICP-AES) (EN 15 510
nebo EN 15 621) nebo

— atomovd absorp¢ni spektrometrie (AAS)
(ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné vé-
zanym plazmatem (ICP-MS) (EN 17 053)

Pro stanoveni celkového zinku v krmnych su-
rovinach a krmnych smésich:

— atomovd emisni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICP-AES) (EN 15 510
nebo EN 15 621) nebo

— atomovd absorplni spektrometrie (AAS)
(nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009, piiloha
IV &ast C nebo ISO 6869) nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné vé-
zanym plazmatem (ICP-MS) (EN 17 053)

* Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referencni laboratote: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1374
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 jako doplitkové litky pro telata, v§echny
mensinové druhy pfezvykavci (k odchovu) s vyjimkou jehiat a velbloudovité (k odchovu) (drZitel
povoleni Danstar Ferment AG, zastoupeny spole¢nosti Lallemand SAS)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077. Tato Zadost byla podana spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Uvedend zadost se tykd povoleni piipravku Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 jako doplitkové ldtky pro telata,
vSechny mensinové druhy piezvykavct (k odchovu) s vyjimkou jehnat a velbloudovité (k odchovu) se zatazenim do
kategorie doplnkovych latek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 14. kvétna 2019 ()
k zévéru, ze za navrzenych podminek pouziti nemd ptipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 nepiiznivy
ucinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotfebitelti ani na Zivotni prosttedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze tento piipravek
je povazovan za drazdlvy pro oci. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfen, aby se
zabranilo nepr1zn1vym G¢inkiim na lidské zdravi, ze)mena pokud jde o uzivatele doplitkové ltky. Urad rovnéz
dospél k zévéru, Ze tento prlpravek muze byt u¢inny pii zlepSovani prlrustku hmotnosti a poméru spotieby krmiva
k piirastku hmotnosti. Zavér o Gcinnosti u telat Ize extrapolovat na mensinové druhy prezvykavct a velbloudovité
ve stejném vyvo;ovem stdiu. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplikové létky pridané do krmiv, kterou piedloZila referenéni laboratof
zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 1. ffjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- | Maxi-
Identifi- mdlni | mdlni
lf;érllil Maxi- | ©bsah | obsah
&islo Jméno drzitele Dovlitkové litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo mélni Jind ustanovent Konec platnosti
dopls povoleni P analytickd metoda kategorie zvifat o CFU[kg povoleni
k °,p1 ni{ stari kompletniho
ovélatky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces SloZeni dopliikové litky Telata - 1x10° | - |1. Vndvodu pro pouziti doplikové | 22.10.2030
AG, zastoupeny | cerevisiae y N Vsechny mensi- litky a premixu musi byt uvedeny
v Unii spolec- CNCM I-1077 | Prpravek Saccharomyces cerevisiae nové druhy pie- podminky skladovéni a stabilita pfi

nost{ Lallemand
SAS

CNCM I-1077 s obsahem nejméné:

— 1 x 10" CFU/g doplitkové latky
(v potahované formg)

— 2 x 10" CFU/g doplnkové latky

(v nepotahované formé)

zvykavca (k od-
chovu) s vyjim-
kou jehnat
Velbloudoviti
(k odchovu)

Charakteristika iicinné ldtky

Vitdlni buniky Saccharomyces cerevisiae
CNCMI-1077

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganismi:
kultivace

na dextrézovém agaru s kvasni¢nym
extraktem a chloramfenikolem

(EN 15 789:2009).

Identifikace: polymerdzova Fetézova
reakce

(PCR) (CEN/TS 15 790:2008)

tepelném oSetfeni.

2. Pro uzivatele doplitkové ldtky
a premixt musi provozovatelé krmi-
vafskych podnikd stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opatfent, kterd
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jiciz jejich pouziti. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatfenimi vyloucit
nebo snizit na minimum, musi se do-
plikova latka a premixy pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany pokozky,
odi a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.ecuropa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1375
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako doplitkové
litky pro sajici selata, vykrm kriit a odchov kriit (drZitel povoleni Vetagro SpA)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podény Zadosti o povoleni pfipravku z kyseliny citronové,
kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu. Uvedené Zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedené zddosti se tykaji povoleni ptipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako
doplitkové litky pro sajici selata, vykrm krit a odchov krit se zafazenim do kategorie doplitkovych latek
,zootechnické doplikové latky*.

4 Evropsk}'l tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 4. Cervence 2019 ()
k zévéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti nemd ptipravek z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu
a vanilinu nepfiznivy G¢inek na zdravi zvitat, bezpecnost spotfebitelii ani na Zivotni prostiedi. Urad dospél rovnéz
k zavéru, ze uvedend dopliikova latka je povaZovana za latku, kterd mtze zptisobovat podrazdéni kize/od, a latku
senzibilizujicf kazi. Komise se proto domnlva Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfen, aby se zabrdnilo
neptiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, ze]mena pokud jde o uzivatele dopliikové latky. Utad dospél k zdvéru, ze
uvedend doplnkova latka mize byt G¢innd pfi zlepSovani zootechnickych vysledkt u vykrmu kufat a Ze tento zdvér
Ize rozsifit i na odchov kufic a na odchov mensinovych druht dribeze (). Na zdkladé toho tifad ve svém stanovisku
z roku 2019 extrapoloval zavéry dosazené u V}'fkrmu kufat i na vykrm krit a odchov krit. Dospélo se rovnéz
k zavéru, ze uvedend doplnkova litka mize byt G¢innd pii zlepSovani zootechnickych vysledki u sajicich selat
v doporucené dévce, a to rozsifenim zavéru, jehoz bylo dosazeno u odstavenych selat (4). Utad nepovazuje zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky
pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

1

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.

2



2.10.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 319/23

PRIJALA TOTO NARIZENI:

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

Cldnek 2

Toto naifzeni 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 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
s mélni | mdlni
If;trll?_ obsah | obsah
cislo Jméno SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo | Maxi- S Konec platnosti
doplit drzitele Dopliikovi latka ’ ymeto da POpIS, analy kategorie | mdlni mg doplitkové Jind ustanoveni o Ii)len’
kp . povolen{ zvitat Stai latky/kg povoleni
| ’olze kompletniho
atky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni parametrt uZitkovosti)
4d3 Vetagro Piipravek z chra- | SloZeni doplrikové ldtky Sajici - 1000 - | 1. V nédvodu pro pouziti doplnkové ldtky| 22.10.2030
SpA nene k yseliny Ptipravek chrdanénych mikrocastic obsahuji- selata 3 premixu must byt uvgfieny po,d mmvk Y
citronové, kyse-| . o . skladovani a stabilita pfi tepelném oSe-
I ) cich kyselinu citronovou, kyselinu sorbovou, o
iny sorbove, thymol a vanilin s minimdalnim sloZenim: trenk
thymolu a vani- | "™ : 2. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:
linu Kyselina citronovd: 25 g/100 g ,Celkovy maximalni obsah rtznych
Thymol: 1,7 g/100 g zdroju kyseliny citronové a kyseliny sor-
Kyselina sorbova: 16,7 g/100 g bové vkompletnim krmivu nesmi byt pfe-
Vanilin: 1 g/100 g krocen*
3. Pro uzivatele dopliikové latky a premixt
o ; mus{ provozovatelé krmivaiskych pod-
Charakteristika ticinné ldtky L’yokrm - 200 - nikés stanovit provozn postupy a organi-
Kyselina citronovd CsHgO; (Cistota = 99,5 %) Or:;th zacni opatfeni, kterd budou fesit pfipadnd
icnoy rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
Kyselina 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarbo- | kriit

xylovd, ¢islo CAS 77-92-9 bezvoda
Kyselina sorbovd CsHO, (Cistota = 99,5 %)
Kyselina hexa-2,4-dienova, ¢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

Analytickd metoda ()

Stanoveni kyseliny sorbové a thymolu

v doplitkové latce, premixech a krmivech:

— Vysokou¢innd kapalinova chromatogra-
fie na reverzni fazi s ultrafialovou/diode
array detekci (RP-HPLC-UV/DAD)

rizika nelze témito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na minimum, musi se
doplikova litka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, v¢etné ochrany pokozky, o¢ia dy-
chacich cest.

velote 1
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Stanoveni kyseliny citronové v doplitkové

latce a premixech:

— Vysokoti¢innd kapalinova chromatogra-
fie na reverzni fizi s ultrafialovou/diode
array detekcf

(RP-HPLC-UV/DAD)

Stanoveni kyseliny citronové v krmivech:

— enzymatické stanoveni kyseliny citro-
nové — NADH (redukovand forma niko-
tinamidadenindinukleotidu) spektrofo-
tometrickd metoda

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1376
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii (CGMCC 12056) jako doplitkové litky pro
vykrm krit, odchov krit, selata (sajici a odstavend) a mensinové druhy prasat (drZitel povoleni
Andrés Pintaluba S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podiny dvé Zidosti o povoleni piipravku 6-fytazy
z Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Uvedené zddosti byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 natfizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedené zadosti se tykaji povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii (CGMCC 12056) jako doplikové latky
pro vykrm kriit, odchov kriit, selata (sajici a odstavend) a mensinové druhy prasat se zafazenim do kategorie
dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

(4) Evropsk)'r ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,L'lfad) dospél ve svych stanoviscich ze dne 7. fijna 2019 ()
k zdvéru, Ze za navrZenych podmmek pouziti nemd ptipravek 6- fytazy z Komagataclla phaﬁn (CGMCC 12056)
neprlzmvy u¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebitelti ani na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru,
ze doplnikovd latka by méla byt povazovana za latku sen21b1hzu]1c1 dychac1 cesty. Komise se proto domnivd, ze by
méla byt piijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkéim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele doplnkove latky Utad dospél k zavéru, ze dopliikové latka prokazala zlepseni ve Vyuzm a obsahu
fosforu. Tento zdvér lze rozsifit i na odchov krat. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni
na trh za nutné. Urad také ovéfil zprdvu o metodé analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila
referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii (CGMCC 12056) prokazuje, ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt
povoleno podle pilohy 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

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(®) EFSA Journal 2019;17(11):5893 a EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. Fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Identifi- Minimdlni | M3
ka¢n{ Max obsah malnﬁ
cislo Jméno drzitele Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo %iﬂ-, obsa in4 ust . Konec platnosti
dl(()ph“}- povoleni latka metoda kategorie zvifat n;;,l;}l Jednotka aktivity/kg Jind ustanovent povolen{
1'01:e kompletniho krmiva
atky oobsahuvlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a31 | Andrés Pinta- | 6-fytdza SlozZeni doplrikové ldtky Vykrm kriit - 250U - 1. V ndvodu pro pouziti do-|22. fjjna 2030
ba S.A. S 31326 poravek 6-fytdzy (ES 3.1.3.26) Odchov ki pltkové rkya premixii mu
z Komagataella phaffi (CGMCC 12056) Y
o Kiivity pro: ovéni a stabilita pfi tepel-
S minimen a ) ném osetfeni.
pevnou formu: 20 000 U (})/g
kapalnou formu: 20 000 U/ml . Prouzivatele dopliikové latky
a premixti musi provozova-
P telé krmivédiskych podnika
Charakteristika icinné ldtky: ( .,S,elatad t - | 1000U - stanovit provozni postupy
6-fytaza (ES 3.1.3.26) z Komagataella phaffii sa}lc‘i;;)) sta- a organizaéni opatfeni, jez
(CGMCC 12056) Menginové budou fesit pripadnd rizika
— vyplyvajici z jejich pouziti.
Analytickd metoda () (sfjglzl}; gr(?(slaslta Pokud uvedend rizika nelze
Pro stanoveni aktivity fytdzy v doplikové J venyich) témito postupy a opatfenimi

latce:

— kolorimetrickd metoda zalozend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem -
VDLUFA 27.1.4

Pro stanoven{ aktivity fytdzy v premixech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytitem —
VDLUFA 27.1.3

Pro stanoveni aktivity fytdzy v krmivech:

— kolorimetrickd metoda zaloZzend na
enzymatické reakci fytdzy s fytatem —
EN ISO 30024

vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova
laitka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, vetné ochrany dy-
chacich cest.

() Jedna jednotka je mnozZstvi enzymu, které uvolni jeden mikromol anorganického fosfatu za minutu z fytatu pii pH 5,5 a teploté 37 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1377
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) jako dopliikové litky
pro sajici selata a vSechny menSinové druhy prasat s vyjimkou reprodukénich zvifat (drZitel
povoleni Beldem, divize Puratos NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 diivodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni ptipravku endo-1,4-beta-xylandzy
z Bacillus subtilis (LMG S-15136). Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 uvedeného nafizeni.

Uvedena zadost se tyka povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) jako doplitkové
litky pro viechny druhy prasat se zarazenim do kategorie doplikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

Uvedend dopliikova litka byla povolena na deset let providécim naffzenim Komise (EU) 2017/211 pro dribez,
odstavend selata a vykrm prasat (3.

Evropsky arad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 7. ¥jna 2019 (%) k zavéru,
Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136)
nepfiznivy ucinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebiteld ani na Zivotni prostiedi. RovnéZz usoudil, Ze uvedend
dopliikova latka je povazovana za potencidlni latku senzibilizujici dychaci cesty a Ze nebylo mozné dospét k zdvéru
ohledné potencidlu senzibilizace kiize uvedenou doplﬁkovou litkou. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, Zejmena pokud jde
o uzivatele uvedené doplnkové litky. Ufad ve svém piedchozim stanovisku () dospél k zivéru, Ze uvedend
dopliikova latka vykazuje zlepSeni zootechnickych vysledkd u odstavenych selat a u vykrmu prasat a tento zavér lze
extrapolovat na vSechny druhy prasat od sajicich az po jate¢nd, ale i¢innost nebyla prokdzana u prasnic nebo jinych
druhti prasat urcenych k reprodukc1 Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové latky ptidané do krmiv, kterou ptedlozila
referen¢ni laboratof zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni pfipravku endo-1,4-beta-xylanazy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt
povoleno podle pilohy tohoto nafizeni.

Opateni 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.

Provédéci natizeni Komise (EU) 2017/211 ze dne 7. tinora 2017 tykajici se povoleni piipravku endo—l,4—beta—xylanézy (EC 3.2.1.8)
z Bacillus subtilis (LMG-S 15136) jako doplitkové latky pro driibez, odstavend selata a vykrm prasat, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 1259/2004, (ES) ¢. 1206/2005, (ES) ¢. 322/2009 a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 516/2007 (drzitel povoleni Beldem, divize Puratos NV)
(Uf. vést. L 33, 8.2.2017, 5. 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni 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 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Minimélni | MaX-
s malni
I(}el}t}@— ) 3 o o ) Maxi- obsah obsah i
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele litkova Ltk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo ni . p Konec platnosti
doplikové ovoleni Doplitkova latka analytickd metoda kategorie zvifat mant s Jind ustanoveni ovolen{
I1)’ k P Y g staif | Jednotka aktivity/kg P
atky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a1606i |Beldem, divize |Endo-1,4-beta- |SloZeni doplitkové litky: Sajici selata - 10 IU - .V névodu pro pouziti doplitkové | 22.10.2030

Puratos NV

xylandza
ES 3.2.1.8

Pripravek  endo-1,4-beta-xylandzy
z Bacillus subtilis LMG S-15136
s minimem aktivity: 400 IU (')/g
Pevnd a kapalnd forma

Charakteristika dc¢inné latky:
Endo-1,4-beta-xylandza z Bacillus
subtilis LMG S-15136

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v dopliikové latce:

— kolorimetrickd metoda zalozend
na méfeni redukujicich cukrt
uvolnénych pisobenim endo-
1,4-beta-xylandzy na substrdt
z brezového xylanu za piitom-
nosti 3,5-dinitrosalicylové kyse-
liny (DNS).

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v premixech a krmi-

vech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend
na méfeni vodorozpustného bar-
viva uvolnéného ptisobenim
endo-1,4-beta-xylandzy ze sub-
stratl s azurinem vazanym na ze-
sitovany arabinoxylan.

Mensinové druhy
prasat s vyjimkou
reprodukénich
zvifat

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Pro wuzivatele doplikové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivdfskych podnikil stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, jez budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vylou-
¢it nebo snizit na minimum, mus{
se doplikovd litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dy-
chacich cest a pokozky.

(") 11U je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukri (ekvivalentl xylézy) za minutu z bfezového xylanu pfi pH 4,5 a teploté 30 °C.

(*) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1378
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni méd'natého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako dopliikové litky pro vsechny druhy
zvifat

(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 dtvodtm:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zzddost o povoleni médnatého cheldtu lysinu
a kyseliny glutamové. Uvedend Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedend Zadost se tykd povoleni médnatého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako dopliikové latky pro viechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky*.

(4) Evropsk)'r tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,fad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. kvétna 2019 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek uziti nemd méd: naty chelat lysmu a kysehny glutamové nepiiznivé tcinky
na zdravi zvifat ani na bezpecnost spotiebitelt. Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze tato doplikova litka je drazdiva
pro oci a kiizi a senzibilizujici pro dychaci cesty, a upozornil na riziko pro uzivatele této doplikové latky vyplyvajici
z vdechovéni. Komise se proto domnivd, ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo
neprlznlvym G¢ink&im na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplitkové latky. Utad rovnéz dospel
k zévéru, Ze uvedend doplnkova litka neptedstavuje dal3i riziko pro Zivotni prostfedi ve srovndni s jinymi
slouceninami médi a Ze je Gi¢innym zdrojem médi pro vSechny druhy zvitat. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky
na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové latky
pfidané do krmiv, kterou piedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uvedené doplitkové latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou, s vyhradou piislusnych ochrannych opatteni pro uzivatele doplitkové latky, splnény. Proto by
pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka uvedend v piiloze, naleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(6):5728.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 1. Fjna 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacni ¢&islo
doplikové

latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikovid latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
stafi

Minimdln{

obsah Maximalni obsah

Obsah prvku (Cu) v mg/kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk&ni skupina: slou€eniny stopovych prvki

3b415

Médnaty cheldt
lysinu
a kyseliny gluta-

mové

SloZeni dopliikové ldtky:

Smés médnatého cheldtu s lysi-
nem a médnatého cheldtu s kyse-
linou glutamovou v poméru 1:
1 jako prasek s obsahem

médi mezi 17 a 19 %,

lysinu mezi 19 a 21 %,

kyseliny glutamové mezi 19
a 21 % a nejvyse 3 % vlhkosti

Charakteristika icinnych ldtek:
Chemické vzorce:
kuprum-2,6-diaminohexanova
kyselina, chlorid- a hydrogensul-
fatovd stl: CgH;sCICuN,04S
kuprum-2-aminopentandiova
kyselina, natrium- a hydrogen-
sulfitova stl: CsHyCuNNaOyg S

Analytické metody (!):

Pro kvantifikaci obsahu lysinu

a kyseliny glutamové v dopln-

kové ltce:

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci celkové médi

v doplitkové latce:

— atomovd emisni spektrome-
trie s indukéné vazanym pla-
zmatem  (ICP-AES) (EN
15621) nebo

Viechny
druhy zvi-
fat

- Skot:

— skot pied zacit-
kem piezvyko-
van{: 15 (celkem),

— ostatni skot: 30

(celkem).

— Ovce: 15 (cel-
kem).

Kozy: 35 (celkem)

Selata:

— sajici a odstavend
do 4 tydnii po od-
staveni: 150 (cel-
kem).

— od5.tydne po od-
staveni do 8
tydnd po odsta-
veni: 100 (cel-
kem).

Korysi: 50 (celkem).

Jind zvifata: 25 (cel-

kem).

. Doplnkova litka se do

krmiva musi zapracovat
ve formé premixu.

. Médnaty cheldt lysinu

a kyseliny glutamové smi
bytuvadénnatrhapouzi-
van jako dopliikovd latka
sklddajici se z piipravku.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premixa musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a vhodnd
organizacni  opatfeni,
kterd budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici
z vdechnuti, zasaZeni
ktize nebo zasazeni odi,
ato zejména kviili obsahu
tézkych kovii, véetné ni-
klu. V piipadg, ze témito
postupy a opatfenimi ne-
lze snizit rizika na pfija-
telnou drovenl, musi se
doplikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

22. ffjna 2030
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— atomovd absorp¢ni spektro-
metrie (AAS) (ISO 6869)
Pro prokdzani cheldtové struk-

tury doplikové latky:

— stfedni infracervend spektro-
metrie (IR) spolu se stanove-
nim obsahu stopového prvku
a lysinu a kyseliny glutamové
v dopliikové latce

Pro kvantifikaci celkové meédi

v premixech:

— atomovd emisni spektrome-
trie s indukéné vdzanym pla-
zmatem  (ICP-AES)  (EN
15510 neboEN15621) nebo

— atomovd absorp¢ni spektro-
metrie (AAS) (ISO 6869)
nebo

— hmotnostni  spektrometrie
s indukéné vdzanym plazma-
tem (ICP-MS) (EN 17053)

Pro stanoveni celkové médi

v krmnych surovinach

a krmnych smésich:

— atomovd emisni spektrome-
trie s induk¢éné vazanym pla-
zmatem  (ICP-AES)  (EN
15510neboEN15621) nebo

— atomovd absorpéni spektro-
metrie, AAS (nafizeni Ko-
mise (ES) ¢. 152/2009, pii-
loha IV ¢&ist C nebo ISO
6869) nebo

— hmotnostni  spektrometrie
s induk¢éné vazanym plazma-
tem (ICP-MS) (EN 17053)

4. Na oznaceni se uvedou
tato slova:

— U krmiva pro ovce, po-

kud obsah médi v krmivu
pfesahuje 10 mg/kg:
,Obsah médi v tomto
krmivu mtze zplsobit
u urcitych plemen ovci
otravu.”

— U krmiva pro skot po za-

catku prezvykovani, po-
kud je obsah médi
v krmivu niz§i nez
20 mg/kg:

,Obsah médi v tomto
krmivu mizZe u skotu
spasajiciho pastviny s vy-
sokym obsahem molyb-
denu nebo siry zptsobit
nedostatek médi.“

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1379
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako doplitkové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na cl. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

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.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE
BP-02525 jako doplriikové latky pfidané do krmiv a vody k napdjeni pro vSechny druhy zvitat. Uvedend Zadost byla
podana spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-cystinu z Pantoea ananatis NITE BP-02525 jako dopliikové latky pro viechny druhy zvifat,
jez ma byt zafazena do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky” (funkéni skupina ,aminokyseliny,
jejich soli a analogy*) a do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplitkové latky” (funkéni skupina ,zchutnujici
latky®).

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2020 (3
k zdvéru, ze L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 nemad za navrzenych podminek pouZiti nepfiznivé tGéinky
na zdravi zvifat, zdravi spotfebiteli ani na Zivotni prostiedi a Ze je mirné drdzdivy pii vdechnuti. Komise se proto
domnivé, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepifznivym G¢inkim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele dopliikové latky. Urad ddle uvedl, Ze poddvani L-cystinu ziskdvaného fermentaci
pomoci Pantoea ananatis NITE BP-02525 by mélo spliovat pozadavky na aminokyseliny obsahujici siru. Proto by
mélo byt stanoveno piislusné ustanoveni o oznacovani. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze Ize mit za to, Ze uvedend
doplitkovd latka Gi¢inné ptispivd k pozadavkim na aminokyseliny obsahujici siru u viech druht zvifat, a ze aby byl
doplitkovy L-cystin plné tc¢inny u prezvykavcti, mél by byt chranén pted rozkladem v bachoru. Ve svém stanovisku
vyjadil ifad obavy ohledné mozné nutri¢ni nerovnovahy, bude-li L-cystin poddvan jako aminokyselina ve vodé
v napdjeni. Nenavrhuje vSak pro L-cystin zddny maximdlni obsah. Proto je v piipadé podavani L-cystinu jako
aminokyseliny v krmivech a ve vodé k napdjeni vhodné zohlednit podil této latky na zdsobeni viemi esencidlnimi
a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy.

(5)  Pokud jde o pouziti jako zchutiujici latky, tfad uvadi, Ze neni nutné déle prokazovat ¢innost, bude-li litka pouzita
v doporucené dévce. PouZiti L-cystinu jako zchutujici latky se nepovoluje ve vodé k napdjeni. P¥i doporucené ddvce
L-cystin jako zchutriujici ldtka pravdépodobné nepfedstavuje Zddné riziko. Skute¢nost, Ze pouziti L-cystinu jako
zchutnujici latky se nepovoluje ve vodé k napéjeni, nebrani jejimu pouziti v krmnych smésich podavanych s vodou.

(6)  V zdjmu lepsi kontroly L-cystinu jako zchutfwjici litky by mély byt stanoveny urcité podminky a omezeni. U L-
cystinu by mél byt na etiket¢ doplikové latky uveden doporuceny obsah. Je-li tento obsah prekrocen, mély by byt
na etiketé premixd uvedeny urcité informace.

(7)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozZila referen¢ni laborator zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6020
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(8)  Posouzeni L-cystinu prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
1. Latka L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 specifikovand v piiloze, nélezejici do kategorie doplinkovych latek
,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluje jako doplikova ltka ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
2. Latka L-cystin z Pantoea ananatis NITE BP-02525 specifikovand v piiloze, nélezici do kategorie dopliikovych latek
,senzorické doplikové latky* a funkéni skupiny ,zchutriujici latky®, se povoluje jako doplitkova litka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym 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 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifi- mdlni malni
kacni Jméno Dobliikov4 o s 1. . Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
| o oplitkova SloZeni, chemicky vzorec, popis, . P _ . .
&islo drzitele p 12 kategorie mélni Jind ustanoveni platnosti
doolii leni latka analytickd metoda fat oy mglkg leni
. op1 i- | povoleni zvifa StaFi kompletniho povoleni
ové litky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢392 - L-cystin | SloZeni dopliikové latky: Vsechny - - - . L-cystinsmibyt uvddénna trhapouzivin | 22.10.2030
Prasek s minimdlnim obsahem L-cys- | druhy zvifat jako dopliikova latka sklddajici se z pfi-

tinu 98 %

Charakteristika i¢inné litky:
L-cystin ziskany fermentaci pomoci
Pantoea ananatis NITE BP-02525

Nézev podle IUPAC: (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroxy-3-oxopro-
pylldisulfanyl-propanovd kyselina
CAS: 56-89-3

Chemicky vzorec: C¢H;,N,0,S,

Analytickd metoda ('):

Pro identifikaci L-cystinu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Pro kvantifikaci cystinu v doplitkové

latce a premixech:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS/FLD),
jak je popsdna v normé EN ISO
17180

Pro kvantifikaci cystinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovi-

nach:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
afotometrickou detekei (IEC-VIS) —
nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 () (pifloha III &st F)

pravku.

. Tuto doplitkovou latku lze pouzivat také

ve vodé k napdjeni.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixu

musi provozovatelé krmivéiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zaCni opatfeni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vdechnuti.
Pokud rizika nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se dopliikova latka a premix
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

. 'V ndvodu pro pouziti dopliikové latky

a premixu musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi tepelném oetfeni
a stabilita ve vodé k napdjeni.

. Prohldseni, které musi byt uvedeno na

etiketé doplinkové latky a premixu:

,— PodédvéniL-cystinu zdvisi na pozadav-
cich cilovych zvitat na aminokyseliny
obsahujici siru a na podilu ostatnich
aminokyselin  obsahujicich  siru
v krmné ddvce.
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Pro kvantifikaci cystinu ve vodé k napé-

jent:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekci (IEC-VIS),
jak je popsdna v normé EN1SO 13
903 nebo v nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (pifloha Il &st F)

- PH poddvini L-cystinu, zejména ve
vodé k napdjeni, je tieba zohlednit
viechny aminokyseliny ve stravé zvi-
fat, aby se ptredeslo nevyvdzenosti.”

Kategorie: senzorické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: zchutiiujici latky

3¢392

L-cystin

SloZeni dopliikové latky:
Prasek s minimdlnim obsahem L-cys-
tinu 98 %

Charakteristika i¢inné litky:
L-cystin ziskany fermentaci pomoci
Pantoea ananatis NITE BP-02525

Nézev podle IUPAC: (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hydroxy-3-oxopro-
pylldisulfanyl-propanovd kyselina
CAS: 56-89-3

Chemicky vzorec: C¢H;,N,0,S,

Analytickd metoda ():

Pro stanoveni L-cystinu v dopliikové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Pro kvantifikaci cystinu v dopliikové

ldtce a premixech:

— chromatografie s iontovou vymeé-
nou s postkolonovou derivatizac
a optickou detekei (IEC-VIS[FLD),
jak je popsdna v normé EN ISO
17180

Vsechny
druhy zvitat

. L-cystin smibyt uvddén na trh a pouzivin

jako dopliikova latka sklddajici se z pfi-
pravku.

. Doplikova latka se do krmiva musi za-

pracovat ve formé premixu.

.V névodu pro pouziti doplakové latky

a premixu musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Na etiketé dopliikové latky musi byt uve-

deny tyto udaje:

,Doporuceny maximélni obsah G¢inné
latky v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg*.

. Na etiketé¢ premixtt musi byt uvedena

funkéni skupina, identifika¢ni ¢islo, né-
zev a pridané mnozstvi G¢inné latky, po-
kud je ptekrocen tento obsah t¢inné latky
v kompletnim krmivu o obsahu vlhkosti
12 %: 25 mg/kg.

22.10.2030
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6. Pro uzivatele doplitkové latky a premixd
musi provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a organi-
zaéni opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vdechnuti.
Pokud rizika nelze témito postupy a opa-
tienimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikovd litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1.
() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strince referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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