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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/894
z 28. méja 2019

o povoleni L-treoninu produkovaného baktériou Escherichia coli CGMCC 7.232 ako kimnej
doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

kedZe:

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

(2)  V sdlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie L-treoninu produko-
vaného baktériou Escherichia coli CGMCC 7.232 ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat. K Ziadosti
boli prilozené tdaje a doklady pozadované podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného (ES) nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-treoninu produkovaného baktériou Escherichia coli CGMCC 7.232 ako kfmnej
doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat, ktord md byt zaradend do kategérie doplnkovych latok ,vyzivové
doplnkové latky*.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo svojom stanovisku z 2. oktobra 2018 ()
skonstatoval, Ze pripravok s obsahom L-treoninu produkovaného baktériou Escherichia coli CGMCC 7.232 nema
za navrhovanych podmienok pouZivania negativny G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani
zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze doplnkovd latka moze byt drazdivd pre oci a pokozku a moéze byt
senzibilizdtor pokozky a uviedol, Ze pre pouzivatelov doplnkovej latky vznikd riziko pri vdychovani. Komisia sa
preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranif nepriaznivym tcinkom na
ludské zdravie, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze doplnkova
latka je a¢innym zdrojom aminokyseliny L-treoninu pre vSetky druhy zvierat a ak md byt doplnkova latka
rovnako U¢innd v pripade prezivavcov, ako aj neprezivavcov, mala by byt chrdnend pred rozkladom v bachore.
Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z posudenia L-treoninu produkovaného baktériou Escherichia coli CGMCC 7.232 vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa pouzivanie tejto doplnkovej
latky malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5458.
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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 ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 28. mdja 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximalny
Identifi- . obsah obsah .
kacné cislo Nazoy/ meno Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a’le.bo Maxi- , . Kom.ec plat-
. drzitela p Iy p kategéria p ; Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej . latka analytickd metéda ; mélny vek v mgfkg kompletného :
p povolenia zvierat . . lenia
latky krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoéria ,,vyzivné doplnkové litky“. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3c410 | — L-treonin ZloZenie doplnkovej ldtky: vetky — — — . L-treonin mozno uvddzat na tth |  18. jina
druhy a pouzivat ako doplnkova latku 2029

prasok s obsahom minimdlne 98
% L-treoninu (na baze susiny).

Charakteristika ticinnej ldtky:

L-treonin produkovany fermentd-
ciou

baktériou Escherichia coli CGMCC
7.232

Chemicky vzorec: C,H,NO,
Cislo CAS: 72-19-5
Analytické metddy (1):

Na stanovenie L-treoninu v kfmnej
doplnkovej latke:

— Monografia v rdmci Kdédexu
chemickych litok v potravi-
nich (Food Chemical Codex)
tykajtica sa L-treoninu a

— ionexovd chromatografia s po-
kolénovou derivatiziciou a op-
tickou detekciou (IEC-UV/FD)
- EN ISO 17180.

. Na etikete doplnkovej

vo forme pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixoch stanovia pre-
vadzkovatelia krmivérskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riedit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno  takymito  postupmi
a opatreniami odstranit alebo
znizif na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vratane prostried-
kov na ochranu dychacich ciest.

. Obsah endotoxinov v doplnkovej

latke a jej potencidlna prasnost
musia zarucovat maximalnu ex-
poziciu endotoxinom v hodnote
1 600 IU endotoxinov na m?
vzduchu (3.

. L-treonin mozno pouzit aj vo

vode na pitie.

latky
a premixu sa musi uviest obsah

vlhkosti.
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Identifi-
kacné ¢&islo
doplnkovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

v mgfkg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Na stanovenie treoninu v premi-
xoch:

— jonexovd chromatografia s po-
kol6novou derivatizaciou a op-
tickou detekciou (IEC-UV/FD)
-ENISO 17180 a

— ijonexovd chromatografia s po-
kol6novou derivatizaciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS), nariadenie Komisie
(ES) ¢ 152/2009 (Priloha IIL,
Cast F).

Na stanovenie treoninu v kfmnych

zmesiach a kfmnych surovindch:

— jonexovd chromatografia s
pokolénovou  derivatizaciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS): nariadenie Komisie
(ES) €. 152/2009 (priloha III,
Cast F).

Na stanovenie treoninu vo vode:

— ionexovd chromatografia s
pokolénovou  derivatizdciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS/FD).

6. Na etikete doplnkovej
a premixov sa musi uviest:

latky

,Ak sa doplnkovd latka podiva
vo vode na pitie, malo by sa
predchddzat nadbytku Dbielko-

vin'.

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

() Expozicia vypocitand z hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metddou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5458]; analytickd metdda: Eurdpsky liekopis

2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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