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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2076
z dnia 26 listopada 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM
80210 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-trypto-
fanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80210. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdlowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80210 jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”,
grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”.

(4)  Wopinii z dnia 27 stycznia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania L-tryptofan wytwarzany przez Escherichia coli KCCM 80210 nie ma szkodli-
wych skutkéw dla zdrowia zwierzgt innych niz przezuwacze, bezpieczefistwa konsumentdéw ani Srodowiska. Aby
L-tryptofan byt bezpieczny dla przezuwaczy, nalezy go chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Urzad stwierdzil, ze
badany dodatek uznaje si¢ za majacy dzialanie lekko draznigce na oczy. Aktywnos¢ endotoksyn w dodatku i jego
pylnos¢ wskazuja na ryzyko zwigzane z wdychaniem. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpo-
wiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
uzytkownikéw dodatku.

(5)  Urzad uznal, Ze L-tryptofan wytwarzany przez Escherichia coli KCCM 80210 stanowi bogate zrédlo niezbednego
aminokwasu tryptofanu dla zwierzat innych niz przezuwacze; aby uzupelniajacy L-tryptofan wytwarzany przez
Escherichia coli KCCM 80210 byt réwnie skuteczny u przezuwaczy jak u zwierzat innych niz przezuwacze, nalezy
chronié go przed degradacjg w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2021; 19(3):6425.
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(6)  Ocena L-tryptofanu wytwarzanego przez Escherichia coli KCCM 80210 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tej substangji, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Malisy—
zawartos¢ | T
Gatunek zawarto§¢
idenIt\h;iIll«:laecr jn oljizflvzsza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda lub I\I/:ﬁ;y_ Pozostale przepis Data waznosci
dc})ldatkgl]] Y Eezwolenia analityczna kategoria wieky mg/kg mieszanki przepisy sezwolenia
zZwierzecia paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne.
Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c440i - L-tryptofan | Sktad dodatku Wszyst- - - - . Podmiot dzialajacy na rynku pasz| 19 grudnia
- kie wprowadzajacy dodatek do obrotu 2031 r.
Proszek o zawartos$ci L-tryptofanu co . . P
gatunki zapewnia, aby zawarto$¢ endotok-

najmniej 98 % w przeliczeniu na suchg
mase i o maksymalnej wilgotnosci 1 %.
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
80210

Wzér chemiczny: C;,H;,N,0,

Nr CAS: 73-22-3

Metody analityczne (')

Do analizy jakosciowej L-tryptofanu

w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-tryptophan
monograph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Monografia
dotyczaca L-tryptofanu”).

— Do oznaczania ilo$ciowego trypto-
fanu w dodatku paszowym i premik-
sach:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcja fluorescencyjna
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

syn w dodatku i jego pylno$¢ byly
takie, aby maksymalne narazenie na
endotoksyny wynosilo 1600 IU
endotoksyn/m’ powietrza (%).

. W przypadku przezuwaczy L-tryp-

tofan nalezy chroni¢ przed degrada-
Cjg W Zwaczu.

. Na etykietach dodatku i premikséw

nalezy podad nastepujace ostrzeze-
nie:

,Przy suplementacji L-tryptofanem
nalezy bra¢ pod uwage podaz w die-
cie wszystkich aminokwaséw nie-
zbednych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiega¢ zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;”.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowa-
nia i §rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skdrg lub kontaktem
z oczami. Jezeli zagrozen nie moz-
na wyeliminowac¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych proce-

120TIT°6¢C

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

¢loty 1



Do oznaczania iloSciowego trypto-
fanu w mieszankach paszowych
i materiatach paszowych:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa z detekcjg fluorescencyjna
(HPLC-FLD); rozporzgdzenie Komi-
sji (WE) nr 152/2009 () (zalacznik
111 sekcja G).

dur i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu, skory i drog
oddechowych.

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

() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2015;13(2):4015); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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