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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/873
ze dne 22. kvétna 2017

o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 82/471/EHS (%).

(2)  L-tryptofan byl podle smérnice 82/471/EHS povolen bez ¢asového omezeni smérnici Komise 88/485/EHS (%).
Tato dopliikovd latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsdna do Registru pro
dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s clankem 7 uvedeného nafizeni byly podany
zadosti o prehodnoceni L-tryptofanu jako doplitkové latky pro viechny druhy zvifat. Byly podany rovnéz zadosti
o povoleni L-tryptofanu pro viechny druhy zvitat v souladu s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni. Zddosti byly
podany spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadosti se tykaji povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli
FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 nebo Escherichia coli CGMCC 3667
jako doplikové latky pro vechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni dopliikové
latky*“.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 11. zdff 2013 (%),
10. dubna 2014 (), 9. zafi 2014 (), 29. ledna 2015 (), 10. zaf 2015 (%), 1. prosince 2015 (),
25. ledna 2017 (*) a 25. ledna 2017 () k zavéru, Ze L-tryptofan z Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli
DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 nebo
Escherichia coli CGMCC 3667 nemd za navrzenych podminek pouziti nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské
zdravi ani na Zivotni prostfedi a Ze se povazuje za Gcinny zdroj esencidlni aminokyseliny tryptofanu ve vyzivé
zvitat; zadatel pro L-tryptofan z Escherichia coli DSM 25084 poskytl diikazy o tom, Ze po zménach ve vyrobnim
procesu byla hladina endotoxinti v doplitkové ldtce snizena na pfijatelnou; aby byl doplnkovy L-tryptofan
u prezvykavcu plné Gcinny, mél by byt chranén pied rozkladem v bachoru. Urad nepovazuje zvlastni pozadavky
na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky pfidané
do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ztizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() UF.vést.L268,18.10.2003, s. 29.
() Smérnice Rady 82/471/EHS ze dne 30. éervna 1982 o uréitych produktech pouzivanych ve vyzivé zvifat (Uf. vést. L 213, 21.7.1982,
s. 8).
() Smérnice Komise 88/48 S/EHS ze dne 26. Cervence 1988, kterou se méni pfiloha smérnice Rady 82/471/EHS o urcitych produktech
pouzivanych ve vyzivé zvifat (Uf. vést. L 239, 30.8.1988, s. 36).
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(6)  Posouzeni L-tryptofanu prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
L-tryptofanu, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se na
splnéni novych pozadavki vyplyvajicich z povoleni.

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

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v pfiloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky a funkéni skupiny

,2aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

1. Latka uvedend v piiloze a povolend smérnici Komise 88/485/EHS a premixy ji obsahujici mohou byt uvddény na
trh do 12. prosince 2017 v souladu s pravidly platnymi pfed 12. Cervnem 2017 a pouZivany az do vyCerpani stdvajicich
zasob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené pted 12. ervnem
2018 v souladu s pravidly platnymi pfed 12. ¢ervnem 2017, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata urcend k produkei potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 12. ¢ervnem

2019 v souladu s pravidly platnymi pfed 12. ¢ervnem 2017, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 22. kvétna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
i Minimdlni | Maximdlni
Identifi- Jméno Druh nebo obsah obsah
ka¢ni ¢islo <. Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . Maximadlni - ; Konec plat-
- | drzitele p kategorie Jind ustanoven{ X .
doplikové . latka metoda 2 Staf . nosti povolen{
Ltk povoleni zvifat mg/kg kompletniho krmiva
Y o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funk¢éni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3c440

L-tryptofan

SlozZeni doplrikové ldtky

Prisek s minimdlnim obsahem 98 % L-
tryptofanu (na bézi susiny).

Maximdlni obsah 10 mg/kg 1,1'-ethyli-
denbis(L-tryptofan) (EBT).

Charakteristika tcinné ldtky

L-tryptofan z fermentace pomoci Escheri-
chia coli KCCM 11132P nebo

Escherichia coli DSM 25084 nebo
Escherichia coli FERM BP-11200 nebo
Escherichia coli FERM BP-11354 nebo
Escherichia coli CGMCC 7.59 nebo
Escherichia coli CGMCC 3667.
Chemicky vzorec: C,,H,,N,0,

¢. CAS: 73-22-3

Vsechny
druhy

. L-tryptofan smi byt uvddén

na trh a pouzivin jako
dopliikova latka sklddajici se
z piipravku.

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixd musi provozova-
telé krmivaiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfeni, kterd
budou fesit ptipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasa-
zeni kiZe nebo zasaZeni o¢i.
Pokud prostiednictvim téchto
postupli a opatfeni nebude
mozné uvedend rizika odstra-
nit nebo sniZit na minimum,
musi byt doplitkovd ldtka
a premixy pouZiviny s osob-
nimi ochrannymi prostedky
veetné prostiedki k ochrané
dychacich cest, bezpe¢nost-
nich bryli a rukavic.

. Obsah endotoxinti v dopliik-

ové latce a jeji prasnost zajist{
maximdlni expozici endoto-
xiny v mnoZstvi 1 600 me-
zindrodnich  jednotek (IU)
endotoxint/m? vzduchu (2.

12. Cervna
2027
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- Minimdln{ Maximalni
Identifi- méno Druh nebo bsah bsah
kaéni éislo ) L. Doplnkova SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . Maximalni obsa obsa L, , Konec plat-
P y pop Y p
doplikové drzitele latka metoda kategorie staf{ Jind ustanoveni nosti povoleni
}l)étk V€| povoleni zvifat mg/kg kompletniho krmiva pov
Y o obsahu vlhkosti 12 %
Analytické metody (') 4. Pro ptezvykavce musi byt L-

Pro identifikaci L-tryptofanu v doplitkové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-tryptophan
monograph*.

Pro stanoveni tryptofanu v doplikové
latce a premixech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromato-
grafie s fluorescen¢ni detekci (HPLC-
FD) — EN ISO 13904-2016.

Pro stanoveni tryptofanu v doplikové
latce, v premixech, krmnych smésich
a krmnych surovindch:

— vysokot¢innd kapalinovd chromato-
grafie (HPLC) s fluorescenéni detekei,
nafizeni Komise (ES) ¢ 152/2009
(Uf. vest. L 54, 26.2.2009, s. 1) (pfi-
loha 111, G)

tryptofan chrdnén pied roz-
kladem v bachoru.

5. Udaje, které musi byt uve-
deny na oznaceni doplikové
latky:

Obsah vlhkosti

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

(3 Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti dopliikové latky podle metod pouzivanych Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analytickd metoda:

European Pharmacopoeia 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).
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