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z dnia 31 stycznia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przy uzyciu Escherichia coli
CGMCC 7.460 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), 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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
L-tryptofanu wytwarzanego przy uzyciu Escherichia coli CGMCC 7.460. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegOlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przy uzyciu Escherichia coli CGMCC
7.460 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole
i podobne produkty”.

(4 W opinii z dnia 12 marca 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-tryptofan wytwarzany przy uzyciu Escherichia coli CGMCC 7.460 jest
bezpieczny dla gatunkéw docelowych innych niz przezuwacze, ale moze istnie¢ ryzyko zwigkszonej produkcji
toksycznego metabolitu skatolu w przypadku stosowania niechronionego tryptofanu u przezuwaczy. Urzad ma
obawy co do bezpieczenstwa dla gatunkéw docelowych, wynikajace z jednoczesnego podawania droga pokarmowa
L-tryptofanu w wodzie do pojenia i paszy z uwagi na mozliwo$¢ zachwiania réwnowagi aminokwaséw oraz ze
wzgledow higienicznych. Stosowanie L-tryptofanu wytwarzanego przy uzyciu E. coli CGMCC 7.460 w zywieniu
zwierzat uznaje si¢ za bezpieczne dla konsumentéw i Srodowiska. Wobec braku danych Urzad nie moze stwierdzic,
czy dodatek moze dziata¢ draznigco na skore lub oczy czy tez moze dzialaé uczulajaco na skére. Urzad stwierdzil, ze
aktywno$¢ endotoksyn w tym dodatku w polaczeniu z wysoka pylnoScia moze stwarzaé ryzyko narazenia
uzytkownikéw na endotoksyny przez wdychanie. Urzad stwierdzil rowniez, ze substancj¢ t¢ uznaje si¢ za wydajne
zrédlo niezbednego aminokwasu L-tryptofanu dla wszystkich zwierzat innych niz przezuwacze, oraz stwierdzil, ze
aby substancja ta byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, Ze L-tryptofan wytwarzany przy uzyciu Escherichia coli CGMCC 7.460
spetnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie
tej substancji jako dodatku paszowego. W przypadku karmienia przezuwaczy L-tryptofan musi by¢ chroniony
przed degradacja w zwaczu. Nalezy ostrzec uzytkownika, aby wzigl pod uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych, w szczeg6lnosci w przypadku suplementacji L-tryptofanem
podawanym w wodzie do pojenia. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA, 2024;22(4), €8707.
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(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zZywieniu zwierzat
zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
. Maksy-
Numer Gatunek Mmlmah}? malna
identyfika- Maksy- zawartosc zawartos§¢ ;s oéc
/ . . . . lub . Data waznosci
cyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna K . malny Pozostale przepisy leni
dodatku ategoria wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego zwierzecia pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c442 L-tryptofan Sktad dodatku Wszyst- - - - W informacjach na temat | 23 lutego
- . - kie stosowania dodatku 2035 .
Proszek o minimalnej zawartosci tryptofanu . ) Py ) .
o ) O\ o gatunki i premikséw nalezy wskazaé
98 % (w suchej masie) i < 0,5 % wody . . :
zwierzat warunki przechowywania

Maksymalna zawarto$¢ 10 mg/kg 1,1'-
etylideno-bis-L-tryptofanu (EBT).
Charakterystyka substancji czynnej
L-tryptofan wytwarzany przy uzyciu
Escherichia coli CGMCC 7.460

Wzér chemiczny: C;1H;,N,0,

Numer CAS: 73-22-3

Metoda analityczna ()

Do analizy jakosciowej L-tryptofanu
w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-tryptophan
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci ,Monografia
dotyczgca L-tryptofanu”).

Do oznaczania ilo$ciowego tryptofanu
w dodatku paszowym i premiksach:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg fluorescencyjng
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

oraz stabilnos¢ przy obrébce
cieplnej i w wodzie.

Dodatek moze by¢ stosowany
w wodzie do pojenia.

W przypadku  karmienia
przezuwaczy podmioty
dzialajace na rynku pasz
zapewniajg ochrong
L-tryptofanu w zwaczu.

Na  etykietach  dodatku
i premiksow podaje sie
nastepujace informacje:

— Przy suplementagji
L-tryptofanem,
w szczegblnosci
podawanym w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich
aminokwasow
niezbednych
i warunkowo
niezbednych, aby
zapobiega¢ zaklceniom
réwnowagi
zywieniowej.”.
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Minimalna Maksy-
Numer Gatunek 9 malna
identyfika- Maksy- zawartosc zawarto$é s 0dci
; . . . . lub . Data waznosci
cyjny Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna k . malny Pozostale przepisy leni
dodatku zvizsrgzorcl?a wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego ¢ pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

Do oznaczania iloSciowego tryptofanu 5. Zawarto$¢ endotoksyn
W mieszance paszowej: w dodatku ijego pylnos¢
muszg by¢ takie, aby
— wysokosprawna chromatografia maksymalne narazenie na
cieczowa z detekgja fluorescencyjna endotoksyny wynosito 1 600
(HPLC-FLD) - rozporzadzenie Komisji IU endotoksyn/m?
(WE) nr 152/2009 (3. powietrza (°).

6. Podmioty dzialajace na rynku
pasz wprowadzajg procedury
postepowania i §rodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej dla skéry, oczu
i drég oddechowych.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajgce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

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