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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2076
(2021. gada 26. novembris)

par atlauju L-triptofanu, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, 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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku édinasana jasanem atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums pieskirt atlauju L-triptofanam, kas iegiits
ar Escherichia coli KCCM 80210. Pieteikumam ir pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju lietot L-triptofanu, kas iegtits ar Escherichia coli KCCM 80210, par baribas piedevu visu

sugu dzivniekiem, kuru paredzéts klasificét piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa
“aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 27. janvara atzinuma (%) secinaja, ka ar piedavatajiem
lictosanas nosacljumiem L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, kaitigi neietekmé nedz
neatgremotaju dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. Lai L-triptofans bitu dross atgremotajiem, tas
bitu japasarga no noardisanas spurekli. lestade noradija, ka novértgjama piedeva tiek uzskatita par vieglu acu
kairinataju. Piedevas endotoksina aktivitate un tas puteklu veidosanas potencials norada uz risku to ieelpojot. Tapéc
Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz
piedevas lietotaju, veselibu.

(5)  lestade uzskatija, ka L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, ir iedarbigs neaizstajamas aminoskabes
triptofana avots neatgremotdjiem dzivniekiem; un lai papildu L-triptofans, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM
80210, batu tikpat iedarbigs atgremotajiem ka neatgremotajiem dzivniekiem, tas batu jaaizsarga no noardisanas
spurekli. lestade neuzskata, ka biitu janosaka ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas laidanas tirga. Turklat ta
verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par dzivnieku
baribas piedevas analizes metodi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021; 19(3):6425.
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(6)  L-triptofana, kas iegiits ar Escherichia coli KCCM 80210, novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi ir izpilditi. Tade] $o vielu batu jalauj lietot ta, ka noradits $is regulas
pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma minéto vielu, kas iecklauta baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, nemot véra pielikuma izklastitos
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.

Brisele, 2021. gada 26. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-

Piedevas Atlaujas avs. kimiska f | K Jitiska Dzivnicku | Maksima- | _saturs | lais saturs Atlaujas
identifikacijas turétaja Piedeva Sastavs, lamiska formula, apraksts, analitiska | ° o "; lais . Citi noteikumi deriguma
! ) kJ metode K ga va mg uz kg kompleksas gum

numurs nosaukums ategorlja vecums baribas ar mitruma termins

saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas
Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi

3¢c440i - L-triptofans | Piedevas sastavs: Visu sugu - - - . Baribas aprité iesaistitais uznéméjs,| 2031. gada

dzivnieki kas laiZ piedevu tirgdi, gada par to, | 19. decembris

Pulveris, kura ir vismaz 98 %
L-triptofana (sausna) un ar maksimalo
mitruma saturu 1 %.

Maksimalais 1,1’-etilidén-bis-L-
triptofana (EBT) saturs: 10 mg/kg.

Aktivds vielas raksturojums:
L-triptofans, kas iegits fermentacija ar
Escherichia coli KCCM 80210

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

CAS Nr.: 73-22-3

Analitiskas metodes: ()

L-triptofana noteik$anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex (partikas kimi-
sko vielu kodeksa) “Monografija par
L-triptofanu”.

— Triptofana noteikSanai baribas pie-
deva un premiksos:

— augsti efektiva Skidruma hromato-
grafija kombinacija ar fluorescences
detektésanu (HPLC-FLD) — EN ISO
13904.

lai piedevas endotoksinu saturs un
tas puteklu veidosanas potencials
nodrosina, ka maksimala ekspozi-
cija endotoksiniem ir 1600 SV
endotoksinu/m’ gaisa ().

. Atgremotajiem paredzétam L-trip-

tofanam ir veikta pretspurekla ap-
strade.

. Piedevas un premiksu markéjuma

norada:

“Pievienojot L-triptofanu, nem véra
visas neaizvietojamas un nosaciti
neaizvietojamas aminoskabes, lai
nepielautu nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procediiras
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 procedfiram un
pasakumiem $os riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav ie-
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Triptofana noteik$anai baribas mai- spéjams, tad piedevu un premiksus

sjjumos un baribas sastavdalas: lieto, izmantojot individualos aiz-
— augsti efektiva Skidruma hromato- sardzibas lidzeklus, tostarp acu,

grafija kombinacija ar fluorescences adas un elpcelu aizsarglidzeklus.

detektéSanu (HPLC-FLD) Komisijas
Regula (EK) Nr. 152/2009 () (III pie-
likuma G dala).

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veido3anas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2015;13(2):4015); analitiska

Farmakopeja 2.6.14. (bakterialie endotoksini).
() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 ( 2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).
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