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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/873
z 22. mdja 2017

o povoleni L-tryptofinu produkovaného baktériami Escherichia coli ako kimnej doplnkovej litky
pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 82/471/EHS (3).

(2)  L-tryptofin bol povoleny smernicou Komisie 88/485/EHS (*) bez casového obmedzenia podla smernice
82/471[EHS. Uvedend kfmna doplnkovd ldtka bola ndsledne zapisand do Registra kfmnych doplnkovych latok
ako existujuci vyrobok v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 boli predloZené Ziadosti
o prehodnotenie L-tryptofanu ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat. Predlozené boli aj Ziadosti
o povolenie L-tryptofdnu pre vietky druhy zvierat v stilade s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia. K Ziadostiam boli
prilozené tdaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziadosti sa tykajt povolenia L-tryptofdnu produkovaného baktériami Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli
DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 alebo
Escherichia coli CGMCC 3667 ako kimnej doplnkovej ldtky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa méd zaradit do
kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,turad) dospel v stanoviskich z 11. septembra 2013 (%),
10. aprila 2014 (), 9. septembra 2014 (%), 29. janudra 2015 (), 10. septembra 2015 (%), 1. decembra 2015 (°)
a 25. janudra 2017 (%) (") k zdveru, Ze L-tryptofin produkovany baktériami Escherichia coli KCCM 11132P,
Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli
CGMCC 7.59 a Escherichia coli CGMCC 3667 nemd za navrhovanych podmienok pouzitia neZiaduci G¢inok na
zdravie zvierat, [udské zdravie ani Zivotné prostredie a Ze sa z hladiska vyzivy zvierat moze povazovat za Gcinny
zdroj esencidlnej aminokyseliny tryptofin; Ziadatel poskytol v pripade L-tryptofinu produkovaného baktériou
Escherichia coli DSM 25084 dokazy o tom, Ze po zmene vyrobného postupu sa hladina endotoxinov v doplnkovej
latke znizila na prijatelnd droven; aby bol doplnkovy L-tryptofdn plne G¢inny v pripade prezivavcov, mal by byt
chréneny pred rozkladom v bachore. Urad nepovaZuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh
za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, 5. 29.

(*) Smernica Rady 82/471/EHS z 30. jina 1982 o ur¢itych vyrobkoch pouzivanych na vyzivu zvierat (U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8).

(®) Smernica Komisie 88/48 S/EHS z 26. jiila 1988, ktorou sa menf a doplita priloha k smernici Rady 82/471/EHS, tykajicej sa uritych
produktov pouzivanych vo vyZive zvierat (U. v. ES L 239, 30.8.1988, s. 36).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3368.
(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(5):3673.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(10):3826.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(2):4015.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(9):4238.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(1):4343.
(19) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4712.
(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(3):4705.
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(6)  Z posudenia L-tryptofinu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
st splnené. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia L-tryptofinu, je
vhodné umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajacich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka 3pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategbrie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové litky a do funkénej

skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyzZive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

1. Latka $pecifikovand v prilohe a povolend na zaklade smernice Komisie 88/485/EHS a premixy obsahujice tito
latku sa mozu uvddzat na trh do 12. decembra 2017 v stilade s pravidlami platnymi pred 12. jinom 2017 a pouZivat
az do vycerpania existujiicich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice latku uvedenti v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznacené pred
12. junom 2018 v silade s pravidlami platnymi pred 12. jinom 2017, sa moZu nadalej uvadzat na trh a pouZivat az
do vycerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice latky uvedené v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznaCené pred

12. jinom 2019 v stilade s pravidlami platnymi pred 12. jinom 2017, sa moézu nadalej uvadzat na trh a pouZivat az
do vycerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie sti uréené na produkciu potravin.

Cldnok 3
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 22. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifi- Minimalny | Maximdlny
ka¢né Nézov/ Druh alebo obsah obsah Koniec olat-
cislo meno Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maximdlny . . e« p
o o . . ategéria . Iné ustanovenia nosti povo-
dopln- drzitela latka metdda - vek v mg/kg kompletného leni
k . 1 . zvierat kI' : S b h lhk Sti enia
ove) povolenia miva § obsanom Vi 0Ost1
latky 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3c440 — L-tryptofdn ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — . L-tryptofin mozno uvddzat | 12.jlna
druhy na trh a pouzivat ako dopln- 2027

PriSok s obsahom minimédlne 98 %
L-tryptofanu (na bdze susiny).

Maximdlny obsah 10 mg/kg 1,1'-etyli-
dén-bis-L-tryptofanu (EBT).

Charakteristika tcinnej ldtky

L-tryptofin ~ vyrobeny  fermentdciou
s Escherichia coli KCCM 11132P alebo

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

CAS ¢.: 73-22-3

kovi litku vo forme pri-
pravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzko-
vatelia krmivarskych podni-
kov stanovia prevddzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo
ocami. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
znizif na minimum, dopln-
kova latka a premixy sa mu-
sia pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostriedkami
vritane ochrannej dychacej
masky, ochrannych okuliarov
a rukavic.

. Obsah endotoxinov v dopln-

kovej litke a jej poten-
cidlna prasnost musia zaru-
Covat maximdlnu expoziciu
endotoxinom v hodnote
1 600 IU endotoxinov na m?
vzduchu (3.
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Identifi-
kacné
Cislo
dopln-
kovej
latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah

v mg (kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytické metddy ()

Na stanovenie L-tryptofinu v kfmnej

doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemic-
kych ltok v potravindch (Food Che-
mical Codex) tykajica sa L-trypto-
fanu.

Na stanovenie L-tryptofinu v kfmnej
doplnkovej latke a premixoch:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s fluorescenénou detekciou
(HPLC-FD) — EN ISO 13904-2016

Na urcenie celkového mnoZstva trypto-
fanu v doplnkovej ldtke, premixoch, kf-
mnej zmesi a kfmnych surovindch:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia (HPLC) s fluorescen¢nou detek-
ciou, nariadenie = Komisie (ES)
& 152/2009 (U. v. EU L 54
26.2.2009, s. 1) (oddiel G prilohy III)

4. U prezavavcov musi byt
L-tryptofin chrdneny pred
rozkladom v bachore.

5. Vyhldsenia na  oznaceni
doplnkovej latky:

obsah vlhkosti.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(3 Expozicia vypocitand z hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej litky metédou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(3):4705]; analytickd met6da: Eurépsky lieko-

pis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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