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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1372
(2020. gada 1. oktobris)

par atlauju Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 vai KCCM 10 534 producétu L-triptofanu
izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegti pieteikumi uz atlauju lietot Escherichia coli CGMCC
7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producétu L-triptofanu. Siem pieteikumiem
bija pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

3 Pieteikums attiecas uz atlauju Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM
]
10 534 producétu L-triptofanu izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, un to paredzéts klasificét
piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 26. februara (¥, 2020. gada 28. janvara (*), 2020. gada
18. marta (*) un 2020. gada 25. maija (°) atzinumos secinaja, ka ar piedavatajiem lietofanas nosacijumiem
Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producéts L-
triptofans nelabvéligi neietekmé ne neatgremotaju veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. Lai L-triptofans biitu
dross atgremotajiem, tas biitu japasarga no noardisanas spurekli. lestade noradija uz risku, ko lietotajiem Escherichia
coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producéta L-triptofana
endotoksina limenu dé] rada piedevas ieelposana, un nevarja izslégt, ka Escherichia coli CGMCC 11 674 vai
Escherichia coli CGMCC 7.267 producéts L-triptofans potenciali nav adas un acu kairinatajs un nav adas
sensibilizators. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz cilvéka veselibu, jo Tpasi attieciba uz piedevas lietotajiem.

(5)  lestade Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producétu L-
triptofanu uzskata par iedarbigu neaizstajamas aminoskabes triptofana avotu neatgremotajiem. Lai papildus dots
Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producéts L-
triptofans bitu pilnigi iedarbigs atgremotajiem, tas bitu japasarga no noardisanas spurekli. Iestade savos atzinumos
pauda bazas par aminoskabju iesp&amu uzturfiziologisko nesabalansétibu gadijumos, kur tas dod dzirdinamaja
tdeni. Tomér lestade neierosindja maksimali pielaujamu pievienota Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli
CGMCC 11 674 vai Escherichia coli KCCM 10 534 producéta L-triptofana saturu. Tatad uz baribas piedevas un to
saturo$u premiksu etiketém ir lietderigi bridinat, ka janem véra visas ar uzturu uznemamas neaizstdjamas un
nosaciti neaizstajamas aminoskabes, jo Ipasi tad, ja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 vai
Escherichia coli KCCM 10 534 producéts L-triptofans ka aminoskabe tiek papildus pievienots dzirdinamajam tidenim.
lestade uzskatija, ka nav vajadzibas noteikt ipaSas péctirgus uzraudzibas prasibas. Ta ari verificéja ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes

metodi.
() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2019; 17(3):5642.
() EFSA Journal 2020; 18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020; 18(4):6071.
() EFSA Journal 2020; 18(6):6168.



L 319/12 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 2.10.2020.

(6)  Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11674 vai Escherichia coli KCCM 10534 producéta L-triptofana
noveértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi.
Tadé] minéto vielu biitu jaatlauj lietot, ka specificéts §is regulas pielikuma.

(7)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2020. gada 1. oktobrl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
) P1ed_eva§ Atlaujas o Lol Dzivnieku | Maksima- | S3turs | lais saturs Atlaujas
identifika- tu;étﬁ'a Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, suga vai lais Citi noteikumi der,i ma
cijas k] analitiska metode " tg " mg uz kg kompleksas . gum:
numurs nosaukums ategorya vecums baribas ar mitruma ermins
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3c441 — L-triptofans | Piedevas sastavs Visas sugas — — — . L-triptofanu drikst laist tirgti un iz-| 22.10.2030.

Pulveris, kura ir vismaz 98 % L-tripto-
fana (sausna).

Maksimalais 1,1'-etiliden-bis-L-tripto-
fana (EBT) saturs: 10 mg/kg.

Aktivas vielas raksturojums
Fermentacija ar Escherichia coli CGMCC
7.267, Escherichia coli KCCM 10 534 vai
Escherichia coli CGMCC 11 674 produ-
céts L-triptofans

Kimiska formula: C;,H;,N,0,

CAS Nr.: 73-22-3

Analitiskas metodes (?)

L-triptofana identificé$anai baribas pie-

deva:

— partikas kimisko vielu kodeksa
“Monografija par L-triptofanu”.
Triptofana noteikSanai baribas piedeva

un premiksos:

— augsti efektiva skidruma hromato-
grafija kombinacija ar fluorescen-
ces detektésanu (HPLC-FLD) — EN
ISO 13 904.

Triptofana noteikSanai baribas maisiju-

mos un baribas sastavdalas:

— augsti efektiva skidruma hromato-
grafija kombinacija ar fluorescen-
ces detektésanu (HPLC-FLD), Komi-
sijas Regula (EK) Nr. 152/2009
(II pielikuma G dala).

mantot par baribas piedevu prepa-
rata veida.

. Baribas aprité iesaistitie uznémgji

nosaka, kadas darbibas procedirras
un organizatoriskie pasakumi ja-
veic piedevas un premiksu lietota-
jiem, lai novérstu riskus, ko varétu
radit ieelpoSana, saskare ar adu vai
acim. Ja ar $adam procediram un
pasakumiem minétos riskus no-
verst vai lidz minimumam samazi-
nat nav iespéjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izmantojot in-
dividualos aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzeklus, aizsarg-
brilles un cimdus.

. Endotoksinu saturs piedeva un tas

puteklu veidoSanas potencials no-
drosina, ka maksimala endotoksi-
nu ekspozicija ir 1600 IU endo-
toksinu/m’ gaisa (').

. L-triptofanu drikst izbarot iejauktu

dzirdinamaja Gdeni.

. Atgremotajiem paredzétam L-trip-

tofanam ir veikta pretspurekla ap-
strade.
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Triptofana noteik3anai ddent:

— augsti efektiva skidruma hromato-
grafija kombinacija ar fluorescen-
ces detektésanu (HPLC-FLD)

. Piedevas un premiksu etiketés no-

rada:

“Pievienojot  L-triptofanu, Tpasi
dzirdinamajam ddenim, japem
vera visas neaizvietojamas un no-
saciti neaizvietojamas aminoska-
bes, lai nepielautu nesabalanséti-

bu.”

. Norades piedevas marké&uma: mi-

truma saturs.

(") Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksina limeni un piedevas puteklu veidosanas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2020; 18(2):6013 un EFSA Journal 2020; 18(4):6071);

analitiska metode: Eiropas Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).

(%) Detalizéta informacija par analitiskajam metodém pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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