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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/188
(2025. gada 31. janvaris)

par atlauju ar Escherichia coli CGMCC 7.460 produceétu L-triptofanu lietot par baribas piedevu visu
sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)~ Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinaana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Escherichia coli
CGMCC 7.460 producétu L-triptofanu. Minétajam  pieteikumam ir pievienotas Regulas  (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut ar Escherichia coli CGMCC 7.460 producétu L-triptofanu lietot par baribas piedevu visu sugu
dzivnieku bariba un to dzirdindamaja tdent; o piedevu ligts klasificét kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un

=«

funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 12. marta atzinuma (%) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
izmanto$anas nosacijumus, ar Escherichia coli CGMCC 7.460 producéts L-triptofans ir dross meérksugu
neatgremotajiem, tacu var biit risks, ka, atgremotajiem dodot neaizsargatu triptofans, toksiska metabolita skatola
razo$ana var but paaugstinata. Saistiba ar drofumu mérksugam lestadei ir baZas gan par to, ka vienlaicigi ar
dzirdinamo tideni un baribu perorali dots L-triptofans, iespé&jams, raditu aminoskabju nesabalansétibu, gan saistiba
ar higiénas apsvérumiem. Ar E. coli CGMCC 7.460 producéta L-triptofana lietosana dzivnieku uztura tiek uzskatita
par drosu patérétajiem un videi. Datu triikuma dé] lestade nevar izdarit secinajumus nedz par piedevas potencialu
kairinat adu vai acis, nedz par tas potencialu sensibilizét adu. Ta secinaja, ka piedevas endotoksiska aktivitate
kombinacija ar pastiprinato putétspéju var radit lietotaju inhalativas eksponeétibas risku. Turklat lestade secinaja, ka
viela tiek uzskatita par iedarbigu neaizstajamas aminoskabes L-triptofana avotu visu sugu neatgremotdjiem, un, lai
uz atgremotajiem viela iedarbotos pilnigi, ta biitu japasarga no sadaliSanas spurekli. lestade neuzskata, ka batu
vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. Ta ari verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka ar Escherichia coli CGMCC 7.460 producéts L-triptofans atbilst
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacjjumiem. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj lietot par baribas piedevu.
Atgremotajiem izbarots L-triptofans japasarga no sadaliSanas spurekli. Ir lietderigi lietotaju bridinat, ka janem véra
visas neaizstajamas un nosaciti neaizstajamas aminoskabes, kas tiek uznemtas ar uzturu, jo ipasi tad, ja L-triptofanu
papildus uzpem ar dzirdinamo tdeni. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal, 2024;22(4), e8707.
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(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 31. janvarl

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/188/oj
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PIELIKUMS

Baribas Minimalais | Maksimalais

piedevas Sastavs. kimiska formula apraksts. analitiska Dzivnieku | Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- Piedeva T metode P ’ suga vai lais Citi noteikumi deriguma

cijas kategorija vecums | mguzkgkompleksas baribas terming

numurs ar mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi
3c442 L-triptofans Piedevas sastavs Visu sugu — — — Piedevas ~ un  premiksu | 2035. gada

dzivnieki lietosanas noteikumos norada | 23. februaris

Pulveris, kura minimalais L-triptofana saturs
ir 98 % (sausna) un tdens saturs: < 0,5 %.

Maksimalais 1,1’-etilidén-bis-L-triptofana
(EBT) saturs: 10 mg/kg.

Aktivas vielas raksturojums

Ar Escherichia coli CGMCC 7.460 producéts
L-triptofans

Kimiska formula: C;,H;,N,0,

CAS numurs: 73-22-3

Analitiska metode ()

L-triptofana noteik$anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-tryptophan
monograph” (Partikas kimisko vielu
kodeksa “Monografija par L-triptofanu”)

Triptofana noteik$anai baribas piedeva un
premiksos:

— augstas iz8kirtsp&jas
skidrumhromatografija kombinacija
ar fluorescences detektéSanu
(HPLC-FLD) (EN ISO 13904).

glabasanas nosacijumus,
noturibu pret termisku
apstradi un noturibu Gideni.

Piedevu  drikst dot ar
dzirdinamo deni.

Baribas  aprité iesaistitie
uznémgéji nodrosina, ka
atgremotajiem izbarotam
L-triptofanam ir veikta
pretspurekla apstrade.

Piedevas un premiksu etiketés
norada:

— “Pievienojot L-triptofanu,
jo Tpasi dzirdinamajam
tdenim, janem véra visas
neaizstajamas un nosaciti
neaizstajamas
aminoskabes, lai
nepielautu
nesabalansétibu.”
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Baribas
piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksimalais
saturs saturs

mg uz kg kompleksas baribas
ar mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi

Triptofana noteik$anai baribas maisijuma:

— augstas iz8kirtsp&jas
Skidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektéSanu (HPLC-FLD)
(Komisijas Regula (EK)

Nr. 152/2009 (3).

Endotoksinu saturs piedeva un
tas putétspéja nodrosina, ka
maksimala ekspozicija
endotoksiniem ir 1 600 SV
endotoksinu/m’ gaisa ().

Baribas  aprité iesaistitie
uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet
no to lietoSanas. Ja ar §adam
procedfiram un pasakumiem
$os riskus novérst nav
iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot individualos adas,
acu un elpcelu
aizsarglidzek]us.

(")  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elif
reg/2009/152/0j).
()  Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas putétsp&ju, saskana ar EFSA lietoto metodi (EFSA Journal 2015; 13(2):4015). Analitiska metode Eiropas Farmakopeja 2.6.14 (bakterialie

endotoksini).
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