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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/873 DER KOMMISSION
vom 22. Mai 2017

zur Zulassung von aus Escherichia coli hergestelltem L-Tryptophan als Zusatzstoff in Futtermitteln
fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemifs der Richtlinie 82/471/EWG
des Rates (?) zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  L-Tryptophan wurde gemifl der Richtlinie 82/471/EWG, geindert durch die Richtlinie 88/485/EWG der
Kommission (%), fiir einen unbegrenzten Zeitraum zugelassen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemifs
Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Register der
zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurden
Antrige auf Neubewertung von L-Tryptophan als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt. Aufferdem
wurden gemafl Artikel 7 der genannten Verordnung Antrige auf Zulassung von L-Tryptophan fiir alle Tierarten
gestellt. Den Antrdgen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4) Beantragt wurde die Zulassung von aus Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli
FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 oder Escherichia coli CGMCC 3667
hergestelltem L-Tryptophan, das in die Zusatzstoftkategorie ,ernidhrungsphysiologische Zusatzstoffe einzuordnen
ist, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihren Gutachten vom
11. September 2013 (¥, 10. April 2014 (), 9. September 2014 (°), 29. Januar 2015 (), 10. September 2015 (%),
1. Dezember 2015 (°), 25. Januar 2017 (*°) und 25. Januar 2017 (') den Schluss, dass aus Escherichia coli KCCM
11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia
coli CGMCC 7.59 und Escherichia coli CGMCC 3667 hergestelltes L-Tryptophan unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die
Umwelt hat und dass es als wirksame Quelle der essenziellen Aminosdure Tryptophan fiir die Tierernihrung
gelten kann. Der Antragsteller fir aus Escherichia coli DSM 25084 hergestelltes L-Tryptophan erbrachte den
Nachweis, dass der Endotoxingehalt nach einer Umstellung des Herstellungsprozesses auf ein annehmbares Maf3
verringert worden ist. Damit das zusitzliche L-Tryptophan seine volle Wirkung bei Wiederkduern entfalten kann,
sollte es vor dem Abbau im Pansen geschiitzt werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fur erforderlich. Sie hat aufferdem den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(') ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
() Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte Erzeugnisse fiir die Tiererndhrung (ABI. L 213 vom 21.7.1982,
5. 8).
() Richtlinie 88/485/EWG der Kommission vom 26. Juli 1988 zur Anderung des Anhangs der Richtlinie 82/471/EWG des Rates iiber
bestimmte Erzeugnisse fiir die Tierernidhrung (ABL. L 239 vom 30.8.1988, S. 36).

“) EFSA Journal 2013;11(10):3368.
°) EFSA Journal 2014;12(5):3673.
%) EFSA Journal 2014;12(10):3826.
7) EFSA Journal 2015;13(2):4015.
®) EFSA Journal 2015;13(9):4238.
°) EFSAJournal 2016;14(1):4343.
%) EFSA Journal 2017;15(2):4712.
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(6)  Die Bewertung von L-Tryptophan hat ergeben, dass die Bedingungen fur die Zulassung gemifs Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Stoffs gemdfl den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir L-Tryptophan aus Sicherheitsgriinden
unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die
neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Zulassung ergeben.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang genannte Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der

Funktionsgruppe ,Aminosauren, deren Salze und Analoge* angehort, wird unter den ebenfalls im Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2
Ubergangsmafinahmen

(1) Der im Anhang beschriebene, mit der Richtlinie 88/485/EWG der Kommission zugelassene Stoff und die diesen
enthaltenden Vormischungen diirfen bis zum 12. Dezember 2017 gemify den Bestimmungen, die vor dem 12. Juni
2017 galten, in Verkehr gebracht und bis zur Erschopfung der Bestinde verwendet werden.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Stoff enthalten und vor dem 12. Juni 2018 gemafd
den Bestimmungen, die vor dem 12. Juni 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir zur Lebensmittelerzeugung genutzte
Tiere bestimmt sind.

(3)  Einzel- und Mischfuttermittel, die die in Absatz 1 genannten Stoffe enthalten und vor dem 12. Juni 2019 gemafd
den Bestimmungen, die vor dem 12. Juni 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur

Erschopfung der Bestinde in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 22. Mai 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffs

Name des
Zulas-
sungsin-

habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge

3c440

L-Tryptophan

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Pulver mit einem Mindestgehalt von
98 % L-Tryptophan (in der Trockensub-
stanz).

Hochstgehalt von 10 mg/kg 1,1’-Ethyli-
den-bis-L-tryptophan (EBT).

Charakterisierung des Wirkstoffs
L-Tryptophan, hergestellt durch Fermen-
tierung mit Escherichia coli KCCM
11132P oder

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

Chemische Formel: C,,H,,N,0,

CAS-Nr.: 73-22-3

Alle
Tierarten

1. L-Tryptophan darf in Verkehr

gebracht und als Zusatzstoff
in Form einer Zubereitung
verwendet werden.

. Fir die Nutzer von Zusatz-

stoff und Vormischungen
miissen die Futtermittelunter-
nehmer operative Verfahren
und organisatorische Mafs-
nahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
vermeiden. Konnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren
und Mafinahmen nicht besei-
tigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei
der Handhabung des Zusatz-
stoffs und der Vormischun-
gen eine personliche Schutz-
ausriistung zu tragen,
einschlielich  Atemschutz,
Schutzbrille und Handschu-
hen.

. Der Endotoxingehalt des Zu-

satzstoffs und sein Staubbil-
dungspotenzial miissen eine
Exposition gegeniiber Endo-
toxin von hochstens 1 600
[E Endotoxinen/m* Luft ge-
wihrleisten ()

12. Juni
2027
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Kenn- Name des
nummer Zulas-

des Zu- sungsin-
satzstoffs habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Analysemethoden (")

Zur Identifikation von L-Tryptophan im
Futtermittelzusatzstoff:

— ,L-tryptophan  monograph“ (Food
Chemical Codex).

Zur Bestimmung von Tryptophan im
Futtermittelzusatzstoff und in Vormi-
schungen:

— Hochleistungsfliissigchromatografie
mit  Fluoreszenzdetektion (HPLC-
FD) — EN ISO 13904-2016.

Zur Bestimmung von Tryptophan im
Futtermittelzusatzstoff, in Vormischun-
gen, Mischfuttermitteln und Einzelfutter-
mitteln:

— Hochleistungsfliissigchromatografie
(HPLC) mit Fluoreszenzdetektion,
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der
Kommission (ABl. L 54 vom
26.2.2009, S. 1) (Anhang III, Teil G).

4. Bei Wiederkduern muss L-
Tryptophan vor dem Abbau
im Pansen geschiitzt werden.

5. Obligatorische Angaben auf
dem Etikett des Zusatzstoffs:

Feuchtigkeitsgehalt.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 Exposition berechnet anhand des Endotoxingehalts und des Staubbildungspotenzials des Zusatzstoffs gemifS der von der EFSA angewandten Methode (EFSA Journal 2017;15(3):4705); Analysemethode: Euro-

pdisches Arzneibuch 2.6.14 (bakterielle Endotoxine).
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