20.2.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 47/5
PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/229
ze dne 19. dnora 2020
o povoleni L-tryptofanu jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkidch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvitat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany Zddosti o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli
KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM
80176. Tyto Zadosti byly poddny spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

Z4dosti se tykaji povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 jako doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat se
zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*.

Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,ifad®) dospél ve svych stanoviscich ze dne 22. ledna 2019 (3,
2. dubna 2019 (), 3. dubna 2019 (*) a 16. kvétna 2019 () k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouziti nema L-
tryptofan z Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 nebo
Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 nepfiznivé Gicinky na zdravi nepfezvykavcil, bezpecnost spotiebitele nebo
na Zivotni prostfedi. Aby byl L-tryptofan bezpecny pro piezvykavce, mél by byt chranén pted rozkladem v bachoru.
Utad uvedl, ze vzhledem k hladindm endotoxint L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80152 a Escherichia coli
CGMCC 7.248 existuje pro uzivatele této doplitkové latky riziko pii vdechnuti. Komise se tudiz domniva, ze by
méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkdm na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele dotéené doplitkové latky. Urad ma za to, Ze L-tryptofan z Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli
KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 je u¢innym zdrojem
esencidlni aminokyseliny tryptofanu pro nepfezvykavce; aby byl doplitkovy L-tryptofan plné G¢inny u prezvykaved,
mél by byt chranén pred rozkladem v bachoru. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do krmiv, kterou predlozila
referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248
nebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) €. 1831/2003 jsou splnény. Proto by mélo byt povoleno pouzivani uvedené litky podle p¥ilohy tohoto nafizeni.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(2):5601.

(*) EFSA Journal 2019;17(
(*) EFSA Journal 2019;17(
() EFSA Journal 2019;17(6):5729.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

S Minimédlni | Maximdln{
Identifikaéni Druh nebo bsah bsah
cislo Jméno drzitele | Doplikovd Slozent, chemicky vzorec, popis, kalie orie Maximaln{ obsa obsa in4 ustanoven Konec platnosti
dop}flkové povoleni latka analytickd metoda zv?fatl star{ mg/kg kompletniho krmiva Ji v povoleni
Litky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk&ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3c441 — L-tryptofan | SloZeni dopliikové litky: Vsechny — — — . L-tryptofan smi byt uvddén na 11.3.2030
Prések s minimdlnim obsahem| druhy trh a pouzivén jako dopliikovd

98 % L-tryptofanu (na bdzi su-
Siny).

Maximalni obsah 10 mg/kg 1,1'-
ethylidenbis(L-tryptofan) (EBT).

Charakteristika a¢inné latky:
L-tryptofan z fermentace pomoci
Escherichia coli KCCM 80135 nebo
Escherichia coli KCCM 80152 nebo
Escherichia coli CGMCC 7.248
nebo
Corynebacterium
KCCM 80176.
Chemicky vzorec: C;,1H,,N,0,
¢. CAS: 73-22-3

glutamicum

Analytické metody ()

Pro identifikaci L-tryptofanu v do-

plikové latce:

— Food Chemical Codex, L-tryp-
tophan monograph*.

Pro stanoveni tryptofanu v do-

pliikové latce a premixech:

— vysokotc¢innd  kapalinovd
chromatografie s fluores-
centni detekci (HPLC-FLD) —
ENISO 13904.

Pro  stanoveni  tryptofanu

vkrmnych smésich a krmnych su-

rovindch:

. Obsah

latka sklddajici se z pFipravku.

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixtt musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stano-
vit provozni postupy a organi-
za¢ni opatteni, kterd budou fe-
Sit pfipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti, zasaZeni kaze
nebo zasazeni o¢i. Pokud pro-
stfednictvim téchto postupti
a opatfeni nebude mozné uve-
dend rizika odstranit nebo sni-
Zit na minimum, musi byt do-
plnkovd litka a premixy
pouzivany s osobnimi ochran-
nymi prostredky véetné pro-
sttedkt k ochrané dychacich
cest, bezpecnostnichbryliaru-
kavic.

endotoxinit v do-
plitkové latce a jeji prasnost
mus{ zaruCovat maximalni
expozici endotoxiniim
v mnozstvi 1 600 mezindrod-
nichjednotek (IU) endotoxind/
m’ vzduchu ().

. L-tryptofan lze pouzivat také

ve vodé k napdjeni.

. Pro piezvykavce musi byt L-

tryptofan chrdnén pfed roz-
kladem v bachoru.

. V oznaceni doplikové latky

musi byt uveden obsah

vlhkosti.
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Doplikovd
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
starf

Maximalni
obsah

Minimdlni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jina ustanoveni{

Konec platnosti
povoleni

— vysokot¢innd  kapalinovd
chromatografie s fluores-
centni detekci (HPLC-FLD) —
nafizeni Komise (ES)
¢. 152/2009 (ptiloha III ¢ast
G).

Pro stanoveni tryptofanu ve vodé:

— vysokot¢innd  kapalinovd
chromatografie s fluores-
centni detekcei (HPLC-FLD).

7. V oznaceni doplikové latky
a premixt musi byt uvedeno:
,PHi podavdni L-tryptofanu,
zejména ve vodé k napéjeni,
je tieba zohlednit v3echny
esencidlni a podminéné esen-
cidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvazenosti.”

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxini a pradnosti doplitkové litky podle metod pouzivanych Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2017; 15(3):4705); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14. (bakteridlni endotoxiny).
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