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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/873,
annettu 22 piivini toukokuuta 2017,

Escherichia colin tuottaman L-tryptofaanin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 82/471/ETY (%) nojalla.

(2)  L-tryptofaani hyviksyttiin komission direktiivilld 88/485/ETY (°) direktiivin 82/471/ETY nojalla ilman
aikarajoitusta. Kyseinen rehun lisdaine kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemuksia, jotka
koskivat L-tryptofaanin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Lisdksi toimitettiin kyseisen
asetuksen 7 artiklan mukaisesti hakemuksia, jotka koskivat L-tryptofaanin hyviksyntdd kaikkien eldinlajien osalta.
Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4) Hakemukset koskevat Escherichia colin KCCM 11132P, Escherichia colin DSM 25084, Escherichia colin FERM
BP-11200, Escherichia colin FERM BP-11354, Escherichia colin CGMCC 7.59 tai Escherichia colin CGMCC 3667
tuottaman L-tryptofaanin hyvaksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan
ravitsemukselliset lisdaineet”.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana 'elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11 pdivina
syyskuuta 2013 (%), 10 pdivdnd huhtikuuta 2014 (), 9 pdivdnd syyskuuta 2014 (%), 29 piivind tammikuuta
2015 (), 10 pdivdnd syyskuuta 2015 (%), 1 pdivind joulukuuta 2015 (%), 25 pdivind tammikuuta 2017 (') ja
25 piivand tammikuuta 2017 (') antamissaan lausunnoissa, ettd Escherichia colin KCCM 11132P, Escherichia colin
DSM 25084, Escherichia colin FERM BP-11200, Escherichia colin FERM BP-11354, Escherichia colin CGMCC 7.59 ja
Escherichia colin CGMCC 3667 tuottamalla L-tryptofaanilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti ole
haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ymparistoon ja ettd sitd pidetddn
valttimiattoman aminohapon tryptofaanin tehokkaana lahteend eldinten ruokinnassa; Escherichia colin DSM 25084
tuottamaa L-tryptofaania koskevan hakemuksen esittdja on esittinyt ndyttod siitd, ettd valmistusprosessin
muuttamisen jilkeen kyseisen lisdaineen endotoksiinipitoisuus on laskenut hyviksyttiville tasolle; jotta lisityn
L-tryptofaanin tdysi teho saadaan hyodynnettyd marehtijoilld, se tulisi suojata potsihajotukselta. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailu-
laboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine mairitetddn rehusta.

(') EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) Neuvoston direktiivi 82/471/ETY, annettu 30 piivind kesikuuta 1982, tietyistd eldinten ruokinnassa kaytettavistd tuotteista
(EYVLL 213,21.7.1982,s. 8).
(*) Komission direktiivi 88/485/ETY, annettu 26 paivind heindkuuta 1988, tietyistd eldinten ruokinnassa kdytettavistd tuotteista annetun
neuvoston direktiivin 82/471/ETY liitteen muuttamisesta (EYVL L 239, 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.
9 (2):4712.
) (3):4705.
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(6)  L-tryptofaanin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisen aineen kiyttd tdmin asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi
hyviksyttava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd L-tryptofaanin hyviksynnin edellytysten muutosten vilitonta
soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnistd
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aminohapot, niiden suolat ja

analogit” kuuluva, liitteessd kuvattu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan komission direktiivilli 88/485/ETY hyviksytyn, liitteessd mddritellyn aineen ja sitd sisdltdvien esiseosten
saattaminen markkinoille 12 pdivddn joulukuuta 2017 saakka ennen 12 pdivdd kesikuuta 2017 voimassa olleiden
sdantojen mukaisesti ja niiden kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta sisaltdvien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 12 piivdd kesidkuuta 2018 ennen 12 pdivii kesdkuuta 2017 voimassa olleiden sddntéjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta sisiltivien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnéilld ennen 12 piivdd kesikuuta 2019 ennen 12 pdivai kesdkuuta 2017 voimassa olleiden sddntéjen mukaisesti,

saattaminen markkinoille ja kayttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoe-
laimille.

3 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pidivand toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Jauhe, joka sisdltdd vahintidin 98 %
L-tryptofaania (kuiva-aineesta)

Enintddn 10 mg/kg 1,1’-etylideeni-bis-L-
tryptofaania (EBT).

Tehoaineen kuvaus

L-tryptofaani, joka on kdymisreaktiolla
jostakin seuraavista valmistettava tuote:
Escherichia coli KCCM 11132P tai
Escherichia coli DSM 25084 tai

Escherichia coli FERM BP-11200 tai
Escherichia coli FERM BP-11354 tai
Escherichia coli CGMCC 7.59 tai
Escherichia coli CGMCC 3667.

Kemiallinen kaava: C; ,H,,N,0,

CAS-numero: 73-22-3

misteesta koostuvana lisdai-
neena.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten vahvistettava toi-
mintamenettelyt ja jdrjestelyt
hengitysteitse tai iho- ja sil-
mikosketuksesta aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos
tdllaisia riskejd ei voida pois-
taa tai vdhentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja jirjes-
telyjen avulla, lisdainetta ja
esiseoksia  kdsiteltdessd  on
kaytettavd henkilonsuojaimia,
mukaan lukien hengityssuo-
jaa, turvalaseja ja -hansik-
kaita.

. Lisdaineen endotoksiinipitoi-

suuden ja sen mahdollisen
polydmisen on oltava sellai-
set, ettd endotoksiinialtistu-
misen voidaan varmistaa ole-
van enintddn 1 600 ky
endotoksiineja/m® ilmaa ()
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Enimmidispi-
toisuus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Analyysimenetelmat ()

L-tryptofaanin tunnistaminen rehun li-
sdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-tryptophan
monograph” ja

Tryptofaanin médrittimiseksi rehun li-
sdaineesta ja esiseoksista:

— Korkean erotuskyvyn nestekromatog-

rafia  yhdistettynd  fluoresensside-
tektioon (HPLC-FD) - EN ISO
13904-2016

Tryptofaanin mdrittiminen rehun lisiai-
neesta, esiseoksista, rehuseoksista ja re-
huaineista:

— Korkean erotuskyvyn nestekromatog-
rafia (HPLC) yhdistettynd fluoresens-
sidetektioon, komission asetus (EY)

N:o 152/2009 (EUVL L 54,
26.2.2009, s. 1) (liitteessd III oleva
G osa).

4. Mirehtijoiden rehussa kaytet-
tivin L-tryptofaanin on ol-
tava potsisuojattua.

5. Lisdaineen  pakkausmerkin-
noissd on ilmoitettava:

Kosteuspitoisuus

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(3 Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen polydmisen perusteella EFSA:n kéyttiman menetelmdn mukaisesti (EFSA Journal 2017;15(3):4705); analyysimenetelma: Euroopan

farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).
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