20.2.2020 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 47/5

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/229
z 19. februdra 2020

o povoleni L-tryptofinu 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
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2) V stlade s c¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené ziadosti o povolenie L-tryptofinu
produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248
alebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176. K uvedenych Zziadostiam boli priloZzené tdaje a doklady
pozadované podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia (ES).

(3)  Ziadosti sa tykaju povolenia L-tryptofénu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli
KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 alebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 ako kfmnej
doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky*.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) dospel vo svojich stanoviskdch z 22. janudra 2019 (3, 2.
aprila 2019 (), 3. aprila 2019 () a zo 16. mdja 2019 (), Ze L-tryptofdn produkovany baktériou Escherichia coli
KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 alebo Corynebacterium glutamicum KCCM
80176 nemd za navrhovanych podmienok pouzitia neZiaduci ¢inok na zdravie nepreZivavcov, bezpecnost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. L-tryptofan by mal byt chrdneny pred rozkladom v bachore, aby bol bezpe¢ny
pre prezavavce. Urad uviedol riziko pre pouzivatelov doplnkovej litky pri vdychovani v dosledku hladin
endotoxinov L-tryptofinu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80152 a baktériou Escherichia coli
CGMCC 7.248. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym tcinkom na zdravie ludi, najmé pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad povazuje L-tryptofin
produkovany baktériou Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248
alebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 za efektivny zdroj esencidlnej aminokyseliny tryptofin pre
neprezavavé zvieratd; aby bol doplnkovy L-tryptofin plne Gi¢inny v pripade prezivavcov, mal by byt chraneny pred
rozkladom v bachore. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni
na trh. Zdroveni overil sprivu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia L-tryptofinu produkovaného baktériou Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152,
Escherichia coli CGMCC 7.248 alebo Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 vyplyva, Zze podmienky na udelenie
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii splnené. Pouzivanie uvedenej latky by sa preto
malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny

a krmivi,
() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(2):5601.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5694.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5695.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(6):5729.
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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 za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 19. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

dentifikacné Ndzov/meno Druh alebo Minki)mé'ﬁny Maxti)milny
¢islo d o I Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kateobri Maximélny obsa obsa ; . Koniec platnosti
doplnkovej rziteia latka analytickd metoda ategoria vek " : In€ ustanovenia ovolenia
Ii* Kk L povolenia 4 zvierat vmg kg kompletného krmiva p
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3c441 — L-tryptofén | ZloZenie doplnkovej litky: vietky dru- — — — . L-tryptofdn moZnouvadzat na 11.3.2030
Prasok s obsahom minimélne hy trh a pouzivat ako doplnkovii

98 % L-tryptofdnu (na bdze su-
$iny).

Maximdlny obsah 10 mg/kg 1,1’-
etylidén-bis-L-tryptofinu (EBT).

Charakteristika G¢innej latky:
L-tryptofdn vyrobeny fermenta-
ciou s pouzitim baktérie Escheri-
chia coli KCCM 80135 alebo
Escherichia coliKCCM 80152 alebo
Escherichia coli CGMCC 7,248 ale-
bo
Corynebacterium
KCCM 80176.
Chemicky vzorec: C,;H,,N,0,
Cislo CAS: 73-22-3

glutamicum

Analytické metddy (%):
Nastanovenie L-tryptofanu vkim-
nej doplnkovej latke:

— Kddex chemickych latok v po-
travindch (Food Chemical Co-
dex): ,Monografia o L-trypto-
fane.”

Nastanovenie L-tryptofanu vkim-

nej doplnkovej latke a premixoch:

— vysokotc¢innd  kvapalinovd
chromatografia s fluorescen¢-
nou detekciou (HPLC-FLD) —
ENISO 13904

Na stanovenie tryptofdnu v kfm-

nych zmesiach a kimnych surovi-

nach:

latku vo forme pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevddzkové postu-
py a organizacné opatrenia
s ciefom riesit potencidlne ri-
zikd pri vdychovani, kontakte
s pokozkou alebo ofami. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na mini-
mum, doplnkova litka a pre-
mixy samusia pouZivat s 0sob-
nymi ochrannymi
prostriedkami vrtane
ochrannej dychacej masky,
ochrannych okuliarov a ruka-
vic.

. Obsah endotoxinov v dopln-

kovej latke a jej potencidlna
prasnost musia zarucovat ma-
ximalnu expoziciu endotoxi-
nomv hodnote 1600 IU endo-
toxinov na m’® vzduchu (3).

. L-tryptofdn moZno pouZif aj

vo vode na pitie.

. U preztvavcov musi byt L-

tryptofin chraneny pred roz-
kladom v bachore.

. Na etikete doplnkovej latky sa

musi uviest obsah vlhkosti.

. Na etikete doplnkovej latky

a premixov sa musi uviest:

,Pri dopliovani L-tryptofd-
nom, najmi prostrednictvom
vody na pitie, by sa mali zo-
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd
latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

vmg/kg kompletnéhokrmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

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

Na stanovenie tryptofidnu vo vode:

— vysokot¢innd  kvapalinovd
chromatografia s fluorescenc-
nou detekciou (HPLC-FLD)

hladnit  vSetky esencidlne
a podmienecne esencialne
aminokyseliny s cielom zabré-
nit nerovnovahe.

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

(%) Expozicia vypocitand z hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metédou, ktort pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(3):4705]; analytickd metdda: Eurdpsky lickopis
2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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