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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/873
z dnia 22 maja 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
82/471/EWG ().

(2)  Na podstawie dyrektywy 82[471/EWG L-tryptofan zostal dopuszczony bez ograniczeni czasowych dyrektywa
Komisji 88/485/EWG (*). Ten dodatek paszowy zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
o ponowng ocen¢ L-tryptofanu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Zlozono réwniez
wnioski 0 zezwolenie na stosowanie L-tryptofanu u wszystkich gatunkéow zwierzat zgodnie z art. 7 tego
rozporzadzenia. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 11132P,
Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli
CGMCC 7.59 lub Escherichia coli CGMCC 3667 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(5) W opiniach z dnia 11 wrze$nia 2013 r. (), 10 kwietnia 2014 r. (°), 9 wrze$nia 2014 r. (°), 29 stycznia
2015 r. (), 10 wrze$nia 2015 r. (), 1 grudnia 2015 r. (), 25 stycznia 2017 r. (*°) i 25 stycznia 2017 r. (')
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) uznal, ze w proponowanych warunkach stosowania L-
tryptofan wytwarzany przez Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-
11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 i Escherichia coli CGMCC 3667 nie ma
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko i ze mozna go uzna¢ za wydajne zrédlo
niezb¢dnego aminokwasu tryptofanu w zywieniu zwierzat; podmiot skladajacy wniosek w sprawie L-tryptofanu
wytwarzanego przez Escherichia coli DSM 25084 przedstawit dowody na to, Ze po zmianie w procesie
wytwarzania zawarto$¢ endotoksyn w dodatku zostala obnizona do dopuszczalnego poziomu; aby uzupelniajacy
L-tryptofan byl w pelni skuteczny u przezuwaczy, nalezy chroni¢ go przed degradacja w zwaczu. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych 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.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
(*) Dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktow stosowanych w zywieniu zwierzat
(Dz.U.L213721.7.1982, 5. 8).
() Dyrektywa Komisji 88/485/EWG z dnia 26 lipca 1988 r. zmieniajaca zalacznik do dyrektywy Rady 82/471/EWG dotyczacej niekt6rych
produktow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 239 z 30.8.1988, 5. 36).

%) Dziennik EFSA 2013:11(10):3368.
%) Dziennik EFSA 2014:12(5):3673.
%) Dziennik EFSA 2014:12(10):3826.
") Dziennik EFSA 2015:13(2):4015.
%) Dziennik EFSA 2015:13(9):4238.
°) Dziennik EFSA 2016:14(1):4343.
(1Y) Dziennik EFSA 2017:15(2):4712.
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(6)  Z oceny L-tryptofanu wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okre$lono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Okreslona w zalaczniku substancja, dopuszczona dyrektywa Komisji 88/485/EWG, i zawierajace ja premiksy mogg
by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 12 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
12 czerwca 2017 r. i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérej mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 czerwca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 12 czerwca
2017 r. moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 12 czerwca 2019 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 12 czerwca

2017 r. moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat,
od ktérych ani z ktdrych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 3
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Nazwa Minimalna | Maksymalna
- Numer posia- ) _ . . Gatunek lub zawartos¢ zawartos¢ o
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . Maksymalny . Data waznosci
/ dacza Dodatek kategoria . . . . Inne przepisy X
cyjny Zerwo- tyczna Jwieerecia wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku Jeni ¢ pelnoporcjowej o wilgot-
ena nosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c440 — L-tryptofan Sktad dodatku Wszystkie — — — . L-tryptofan moze byé wpro- | 12 czerwca
gatunki wadzany do obrotu i stoso- 2027 r.

Proszek o zawartosci co najmniej 98 %
L-tryptofanu (w przeliczeniu na sucha
masg).

Maksymalna zawarto$¢ 10 mgfkg 1,1'-
etylideno-bis-L-tryptofanu (EBT).

Charakterystyka substancji czynnej
L-tryptofan wytwarzany w drodze fer-
mentacji przez Escherichia coli KCCM
11132P lub

Escherichia coli DSM 25084 lub
Escherichia coli FERM BP-11200 lub
Escherichia coli FERM BP-11354 lub
Escherichia coli CGMCC 7.59 lub
Escherichia coli CGMCC 3667.

Wzér chemiczny: C,,H,,N,0,

Nr CAS: 73-22-3

wany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub z oczami. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za
pomoca tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu
§rodkéw  ochrony  indywi-
dualnej, w tym ochrony drég
oddechowych oraz okularéw
i rekawic ochronnych.

. Zawarto$¢ endotoksyn w do-

datku i jego pylno$¢ musza
zapewnia¢, by maksymalne
narazenie na endotoksyny
wynosito 1 600 IU endotok-
syn/m? powietrza (2).
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Nazwa
- Numer posia-
1de§;jynf;ka- dacza Dodatek
dodatku zlezwo—
enia

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartos§¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metody analityczne (")
Do analizy jakoSciowej L-tryptofanu
w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-tryptofan
monograph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywno$ci ,Monografia
dotyczgca L-tryptofanu”).

W celu oznaczenia zawartoci L-trypto-
fanu w dodatku paszowym i w premik-
sach:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcja fluorescencyjng
(HPLC-FD) — EN ISO 13904-2016

Do oznaczania zawarto$ci L-tryptofanu
w dodatku paszowym, premiksach, mie-
szankach paszowych i materiatach pa-
szowych:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa (HPLC) z detekcjg fluorescen-
cyjna, rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1522009 (DzU. L 54
z 26.2.2009, s. 1) (zalgcznik III sek-
ga G).

4. W przypadku przezuwaczy
L-tryptofan jest chroniony
przed degradacjg w zwaczu.

5. Informacje na etykietach, kt6-
rymi opatrzony jest dodatek:

wilgotnosé.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnoci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2017;15(3):4705); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14. (endotoksyny bakteryjne).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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