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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/229
2020 m. vasario 19 d.
dél leidimo naudoti L-triptofang kaip visy ra$iy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama  Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateikti praymai leisti naudoti Escherichia coli KCCM 80135,
Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80176
gaminamg L-triptofang. Kartu su pragymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to EB
reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymai pateikti dél leidimo naudoti Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 gaminamg L-triptofana kaip visy riiSiy gyviiny pasary
prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. sausio 22 d. (3), 2019 m. balandZio 2 d. (}), 2019 m.
balandzio 3 d. (*) ir 2019 m. geguzés 16 d. () priimtose nuomonése padaré i$vada, kad sidlomomis naudojimo
salygomis Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 arba
Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 gaminamas L-triptofanas nedaro nepageidaujamo poveikio neatrajotojy
sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Kad biity saugus atrajotojams, L-triptofanas turéty biiti apsaugotas nuo
suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba nurodé¢, kad dél Escherichia coli KCCM 80152 ir Escherichia coli CGMCC 7.248
gaminamame L-triptofane esancio endotoksiny kiekio priedo naudotojams kyla rizika jo jkvépus. Todél Komisija
mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypac
priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 arba Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 gaminamg L-triptofang laiké veiksmingu
nepakei¢iamosios aminoriigsties triptofano Saltiniu neatrajotojy mityboje. Kad papildomas L-triptofanas biity
visapusiSkai veiksmingas atrajotojams, jis turéty biti apsaugotas nuo suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba
nemano, kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary
priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(5)  atlikus Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 arba Corynebacterium
glutamicum KCCM 80176 gaminamo L-triptofano vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty
biti suteiktas leidimas naudoti minétg medziaga;

(6)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,20031018,p.29.

() EFSA Journal 2019;17(2):5601.
() EFSA Journal 2019;17(5):5694.
(*) EFSA Journal 2019;17(5):5695.
() EFSA Journal 2019;17(6):5729.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Priede nurodyty medziagy, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,aminorigstys, juy
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip priedg gyviiny mityboje tame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. vasario 19 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
. Pru?d'o Leldlmo . Sudétis, cheminé formulé, apragymas, Cyvino riiis |y 451 usias kiekis kiekis . Leidimo galiojimo
identifika- turétojo Priedas analizés metodas arba amFius Kitos nuostatos terminas
vimo numeris | pavadinimas kategorija mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai.
3c441 — L-triptofanas | Priedo sudétis: Visos riisys — — — . L-triptofanas gali biti teikia-| 2030311

Milteliai, kuriuose yra ne maziau
kaip 98 % L-triptofano (sausos

medZiagos).
DidZiausias  1,1’-etiliden-bis-L-
triptofano  (EBT)  kiekis -
10 mg/kg.

Veikliosios medziagos apibiidi-
nimas:

L-triptofanas, gaunamas fermen-
tuojant su Escherichia coli KCCM
80135,

Escherichia coli KCCM 80152,
Escherichia coli CGMCC 7.248 arba
Corynebacterium glutamicum
KCCM 80176.

Cheminé formulé C,,H;,N,0,
CAS Nr. 73-22-3

Analizés metodai ():
L-triptofano nustatymas paary
priede:

— Maisto cheminiy medziagy
kodekso L-triptofanui skirtas
skyrius.

Triptofano nustatymas pasary

priede ir premiksuose:

— efektyvioji skysc¢iy chromato-
grafija ir fluorescencinis apti-
kimas (HPLC-FLD) — EN ISO
13904.

Triptofano kiekio nustatymas

kombinuotajame pasare ir pasari-

nése Zaliavose:

mas rinkai ir naudojamas kaip
priedas preparato forma.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary dkio subjektai
nustato veiklos procediras ir
organizacines priemones, kad
bty i§vengta galimos rizikos,
susijusios su jkvépimu, saly¢iu
su oda ar sglyciu su akimis. Jei
Sios rizikos tokiomis procedi-
romis ir priemonémis iSvengti
arba sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir pre-
miksai turi biiti naudojami dé-
vint tinkamas asmenines ap-
saugos priemones, jskaitant
kvépavimo taky apsaugos
priemones, saugos akinius ir
muvint pirstines.

. Atsizvelgiant | endotoksiny

kiekj priede ir jo dulkéjimo ri-
zikg, uZtikrinama didZiausia
leidziama 1600 TV endotoksi-
ny/m’ oro (') ekspozicija.

. L-triptofanas gali bati naudo-

jamas su geriamuoju vande-
niu.

. Atrajotojy atveju L-triptofanas

turi biti apsaugotas nuo suiri-
mo didZiajame skrandyje.

. Priedo etiketése nurodomas

drégnis.

. Priedo ir premiksy etiketése

nurodoma:

,Papildomai naudojant L-trip-
tofang, ypa¢ su geriamuoju
vandeniu, reikéty atsizvelgti {
visy pagrindiniy ir salyginai

0¢ ¢ 0coc¢

[T ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing

L1



Priedo Leidimo
identifika- turétojo
vimo numeris | pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formul¢, apragymas,
analizés metodas

Gyviino rasis
arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

mg/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

— efektyvioji skys¢iy chromato-
grafija ir fluorescencinis apti-
kimas (HPLC-FLD) — Komisi-

jos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (Il priedo G da-
lis).

Triptofano nustatymas vandeny-

je:

— efektyvioji skysc¢iy chromato-
grafija ir fluorescencinis apti-
kimas (HPLC-FLD).

pagrindiniy aminorfigs¢iy Sal-
tinius, kad bty i$vengta dis-
balanso.”

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(%) Ekspozicija apskaiciuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkéjimo rizika pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analizés metodas: Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).
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