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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021 / 2076
z 26. novembra 2021

o povoleni L-tryptofinu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80210 ako kimnej
doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stlade s c¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o povolenie L-tryptofinu
produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80210. X Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla
lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-tryptofinu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80210, ako kfmnej
doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,,aminokyseliny, ich soli a analogy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad“) vo svojom stanovisku z 27. janudra 2021 () skonstatoval,
zZe L-tryptofan produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80210 nemd za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny ucinok na zdravie nepreZivavcov, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Ak md byt
L-tryptofin bezpecny pre prezivavce, mal by byt chrineny pred rozkladom v bachore. Urad uviedol, Ze
posudzovand doplnkovd ldtka sa povazuje za mierne drazdivd pre oci. Endotoxinové aktivita doplnkovej latky a jej
potencidl prasnosti naznacuji riziko pri vdychnuti. Komisia sa preto domnieva, ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym d¢inkom na zdravie Iudi, najmi pokial ide o pouZivatelov

doplnkovej latky.

(5)  Urad konstatoval, Ze L-tryptofin produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80210 je pre nepreZiivavce Géinnym
zdrojom esencidlnej aminokyseliny tryptofin. Aby doplnkovy L-tryptofin produkovany baktériou Escherichia coli
KCCM 80210 bol rovnako ti¢inny u prezivavcov ako u neprezivavcov, mal by byt chrdneny pred rozkladom
v bachore. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.
Zéroven overil spravu o metdde analyzy kifmnej doplnkovej latky v krmive predloZent referen¢nym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6425.
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(6)  Z postdenia L-tryptofinu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80210 vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto malo povolit
podTa prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,<aminokyseliny, ich soli a analégy*, sa povoluje ako doplnkové ldtka vo vyZive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimalny Maxi-
Identifika¢né Ndzov/meno Druh obsah ml?ln}}l,
¢islo v Doplnkovd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd |  alebo Maxi- obsa . . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka metdda kategéria | malny vek In€ ustanovenia ovolenia
IT, K ) povolenia 3 Y v mg/kg kompletného p
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: vyzivné doplnkové litky
Funk¢nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analdgy.
3c440i - L-tryptofin | ZloZenie dopinkovej ldtky vietky - - - . Prevadzkovatel krmivarskeho pod- | 19. december
druhy niku, ktory uvddza doplnkovi latku 2031

prasok s minimdlnym obsahom 98 %
L-tryptofdnu (na bdze susiny)

a s maximalnym obsahom vlhkosti 1 %.
Maximadlny obsah 10 mg/kg 1,1'-
etylidén-bis-L-tryptofanu (EBT).

Charakteristika iicinnej ldtky

L-tryptofan vyrobeny fermenticiou

s pouzitim baktérie Escherichia coli KCCM
80210.

Chemicky vzorec: C;1H;,N,0,

CAS ¢.:73-22-3

Analytické metddy (1)

Na identifikdciu L-tryptofdnu v kfmnej

doplnkovej latke:

— monografia o L-tryptofdne v Kodexe
chemickych latok v potravinich
(Food Chemical Codex).

— Na stanovenie tryptofinu v kimnej
doplnkovej latke a premixoch:

— vysokou¢innd kvapalinovd chroma-
tografia s fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

na trh, zabezpedi, aby jej obsah en-
dotoxinov a potencidl prasnosti
viedli k maximalnej expozicii endo-
toxinov v mnozstve 1600 IU/m’
vzduchu ().

. U preziivavcov musi byt L-trypto-

fan chrdneny pred rozkladom v ba-
chore.

. Naetikete doplnkovej ldtky a premi-

xov sa musi uvadzat:

,Pri dopliovani L-tryptofdnom sa
musia zohladnit vietky esencidlne
a podmienecne esencidlne amino-
kyseliny s cielom zabranit nerovno-
vahe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesif poten-
cidlne rizikd pri vdychovani, kon-
takte s pokozkou alebo o¢ami. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZit na minimum, dopln-
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Na stanovenie tryptofinu v kfmnych
zmesiach a kfmnych surovinach:

— vysokot¢innd kvapalinovd chroma-
tografia s fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FLD), nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 () (priloha III, ¢ast G).

kova latka a premixy sa musia pou-
Zivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vritane prostriedkov na
ochranu pokozky, o¢f a ochrannej
dychacej masky.

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

(%) Expozicia vypocitand na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej litky metédou, ktorti pouZziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(2):4015]; analytickd metdda: Eur6psky

lieckopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009 , ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na ticely tiradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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