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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/229
z dnia 19 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wnioski o zezwolenie na stosowanie L-tryptofanu
wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 lub
Corynebacterium glutamicum KCCM 80176. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Whnioski dotyczg zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80135, Escheri-
chia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 jako dodatku
paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4) W opiniach z dnia 22 stycznia 2019 r. (%), 2 kwietnia 2019 r. (*), 3 kwietnia 2019 r. (*) i 16 maja 2019 r. () Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze L-tryptofan wytwarzany przez Escherichia coli KCCM
80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 nie
ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat innych niz przezuwacze, dla bezpieczenstwa konsumentéw ani dla
Srodowiska. Aby L-tryptofan byl bezpieczny dla przezuwaczy, nalezy go chroni¢ przed degradacja w Zwaczu. Urzad
stwierdzil istnienie ryzyka dla uzytkownikéw dodatku przy wdychaniu ze wzgledu na poziomy endotoksyn w L-
tryptofanie wytwarzanym przez Escherichia coli KCCM 80152 i Escherichia coli CGMCC 7.248. W zwigzku z tym
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczegdlnosci w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad uznal, ze L-tryptofan wytwarzany przez
Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 lub Corynebacterium glutami-
cum KCCM 80176 stanowi wydajne Zrédto niezbednego aminokwasu tryptofanu dla zwierzat innych niz przezuwa-
cze, natomiast aby uzupelniajacy L-tryptofan byt w pelni skuteczny u przezuwaczy, nalezy chronié¢ go przed degra-
dacjg w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

(5)  Ocena L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 lub Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
tej substancji, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.

() Dziennik EFSA 2019; 17(2):5601.
() Dziennik EFSA 2019; 17(5):5694.
(*) Dziennik EFSA 2019; 17(5):5695.
() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5729.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$é
; dl:;;qﬁeﬁa_ ol:]iaztizsza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gliztléle(lfrgb Maksymalny Pozostale przepis Data waznosci
N A p o analityczna tegorie wiek mg/kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
cyjny dodatku | zezwolenia zwierzgcia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty.
3c441 — L-tryptofan | Sklad dodatku Wszystkie — — — . L-tryptofan moze by¢ wpro- 11.3.2030
Proszek o zawarto$ci co najmniej |  gatunki wadzany do obrotu i stosowa-

98 % L-tryptofanu (w przeliczeniu
na suchg mase).

Maksymalna zawarto$¢ 10 mg/kg
1,1"-etylideno-bis-L-tryptofanu
(EBT).

Charakterystyka  substancji
czynnej

L-tryptofan wytwarzany w drodze
fermentacji przez Escherichia coli
KCCM 80135 lub

Escherichia coli KCCM 80152 lub
Escherichia coli CGMCC 7.248 lub
Corynebacterium glutamicum
KCCM 80176.

Wzér chemiczny: C,;1H,;,N,0,
Nr CAS: 73-22-3

Metody analityczne ()

Do analizy jakoSciowej L-trypto-

fanu w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex,L-tryp-
tophan monograph” (Kodeks
substancji chemicznych w
zywno$ci ,Monografia doty-
czgca L-tryptofanu”).

Do oznaczania iloSciowego tryp-

tofanu w dodatku paszowym i

premiksach:

— wysokosprawna  chromato-
grafia cieczowa z detekcja
fluorescencyjng (HPLC-FLD)
—ENISO 13904.

Do oznaczania iloSciowego tryp-

tofanu w mieszankach paszowych

i materiatach paszowych:

ny jako dodatek stanowiacy
preparat.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenja zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg lub
kontaktem z oczami. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rod-
kéw ochrony drég oddecho-
wych oraz okularéw i rekawic
ochronnych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w do-

datkuijego pylno$¢ musza by¢
takie, aby maksymalne naraze-
nie na endotoksyny wynosilo
1600 IU endotoksyn/m® po-
wietrza ().

. L-tryptofan mozna podawac

w wodzie do pojenia.

. W przypadku przezuwaczy L-

tryptofan  nalezy  chronié
przed degradacja w zwaczu.

. Na etykiecie dodatku nalezy

poda¢ zawarto$¢ wilgoci.
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— wysokosprawna  chromato- . Na etykietach dodatku i pre-

grafia cieczowa z detekcjg
fluorescencyjng (HPLC-FLD)
— rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zatacznik
111 sekgja G).

Do oznaczania iloSciowego tryp-

tofanu w wodzie:

— wysokosprawna  chromato-
grafia cieczowa z detekcjg
fluorescencyjng (HPLC-FLD).

mikséw nalezy podaé naste-
pujace ostrzezenie:

,Przy suplementacji L-trypto-
fanem, w szczeg6lnosci pod-
awanym w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz
w diecie wszystkich aminok-
waséw niezbednych i warun-
kowo niezbednych, aby zapo-
biegaé zaktéceniom
rownowagi zywieniowe;”.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2017; 15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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