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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 Maximadlni in4 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 ochran¢ dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

. Obsah endotoxini v doplikové

latce a jeji pragnost musi zarucovat
maximdlni expozici endotoxintim
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.
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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.

() Exporzice 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).

v1/61¢ 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

0c0T01°C


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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