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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2076
2021 m. lapkricio 26 d.

dél leidimo naudoti Escherichia coli KCCM 80210 gaminamg L-triptofang kaip visy rasiy gyviny
pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pra§ymas suteikti leidima naudoti Escherichia coli
KCCM 80210 gaminamg L-triptofang. Kartu su praS§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal minéto reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Escherichia coli KCCM 80210 gaminamg L-triptofang kaip visy rasiy gyviiny
pasary priedg, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminortgstys, jy druskos
ir analogai*;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. sausio 27 d. priimtoje nuomonéje () padaré iSvada, kad
siilomomis naudojimo sglygomis Escherichia coli KCCM 80210 gaminamas L-triptofanas nedaro nepageidaujamo
poveikio neatrajotojy sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Kad biity saugus atrajotojams, L-triptofanas turéty biti
apsaugotas nuo suirimo didziajame skrandyje. Tarnyba nurodé, kad vertinamas priedas laikomas lengvai akis
dirginancia medziaga. I§ priedo endotoksiny aktyvumo ir jo dulkingumo matyti, kad jis kelia rizikg jkvépus. Todél
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio
Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(5)  Tarnyba laikési nuomonés, kad Escherichia coli KCCM 80210 gaminamas L-triptofanas yra veiksmingas
nepakeitiamosios aminorfigsties triptofano $altinis neatrajotojams. Tam, kad papildomai naudojamas Escherichia coli
KCCM 80210 gaminamas L-triptofanas biity toks pat veiksmingas atrajotojams kaip ir neatrajotojams, jis turéty biiti
apsaugotas nuo suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Escherichia coli KCCM 80210 gaminamo L-triptofano vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra ivykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty
biti suteiktas leidimas naudoti minétg medziaga;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,aminorigstys, jy
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny paSary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkric¢io 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiau-
Priedo Leidimo " - . y Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. e . . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, A : . .
identifikavimo turétojo Priedas lize 4 rasis arba sias fkg vi < Kitos nuostatos galiojimo
i dinimas analizes metodas kategorija | amzius Tl g VISAVERO terminas
numeris pava 8oty pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai
Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3c440i - L-triptofanas | Priedo sudétis Visos - - - . Rinkai priedg pateikiantis pasary| 2031 m.
rasys tikio subjektas uZztikrina, kad endo- | gruodzio 19 d.

Milteliai, kuriy sudétyje yra ne maziau
kaip 98 % L-triptofano (sausos
medziagos), o didZiausiasis drégnis yra
1 %.

Didziausias 1,1’-etiliden-bis-L-
triptofano (EBT) kiekis — 10 mg/kg.

Veikliosios medziagos apibiidinimas
L-triptofanas, gaunamas fermentuojant
bakterijomis Escherichia coli KCCM
80210

Cheminé formulé: C;;H;,N,0,

CAS Nr. 73-22-3

Analizés metodai ()

L-triptofano identifikavimas pasary

priede:

— Maisto cheminiy medziagy kodekso
L-triptofanui skirtas skyrius.

— Triptofano nustatymas pasary priede
ir premiksuose:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija
su fluorescenciniu aptikimu (HPLC-
FLD), EN ISO 13904.

toksiny kiekis priede ir priedo dul-
kingumas nevirsyty didziausios lei-
dziamosios ekspozicijos — 1600 TV
endotoksiny/m’ oro ().

. Atrajotojy atveju L-triptofanas turi

bati apsaugotas nuo suirimo didZia-
jame skrandyje.

. Priedo ir premiksy etiketése nuro-

doma:

,Papildomai naudojant L-triptofa-
na, turi biiti atsizvelgiama j visy ne-
pakei¢iamyjy ir salyginai nepakei-
diamyjy aminorfigdciy Saltinius,
kad bty iSvengta disbalanso.”

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary akio subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines prie-
mones, kad biity i$vengta galimos
rizikos, susijusios su jkvépimu, s3-
ly¢iu su oda ar saly¢iu su akimis.
Jeigu taikant $ias procediras ir prie-
mones $ios rizikos negalima i§veng-
ti arba sumazinti iki minimumo,
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Triptofano nustatymas kombinuo-
tuosiuose paSaruose ir paSarinése
zaliavose:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija
su fluorescenciniu aptikimu (HPLC-
FLD); Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 () (Il priedo G dalis).

priedas ir premiksai turi bati nau-
dojami dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant akiy, odos ir
kvépavimo taky apsaugos priemo-
nes.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Ekspozicija apskai¢iuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikoma metodg (EFSA Journal 2015;13(2):4015); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).

() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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