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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2076 AL COMISIEI
din 26 noiembrie 2021

privind autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a
L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din regulamentul mentionat.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 ca aditiv in hrana tuturor speciilor
de animale, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sdrurile acestora si
produsele analoage”.

(4)  In avizul siu din 27 ianuarie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, L-triptofanul produs de Escherichia coli KCCM
80210 nu are efecte adverse asupra sindtitii animalelor nerumegdtoare, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. Pentru ca sd nu prezinte riscuri pentru rumegitoare, L-triptofanul trebuie si fie protejat contra
degradirii in rumen. Autoritatea a afirmat cd aditivul care face obiectul evaludrii este considerat un iritant usor
pentru ochi. Activitatea endotoxinicd a aditivului si potentialul siu de a genera pulberi indicd un risc in caz de
inhalare. Prin urmare, Comisia considerd c3 este necesar si fie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a se preveni
efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

(5)  Autoritatea a considerat ci L-triptofanul produs de Escherichia coli KCCM 80210 reprezintd o sursd eficace a
aminoacidului esential triptofan pentru animalele nerumegdtoare; pentru ca suplimentul de L-triptofan produs de
Escherichia coli KCCM 80210 si fie la fel de eficace si in cazul rumegitoarelor precum in cazul nerumegitoarelor, el
trebuie sd fie protejat impotriva degradarii in rumen. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a
aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Evaluarea L-triptofanului produs de Escherichia coli KCCM 80210 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, utilizarea substantei respective trebuie
sd fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substanta specificati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora
si produsele analoage”, este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim

Numdrul de Numele . . . Specia sau A Sfarsitul
. o . . Compozitia, formula chimicd, descrierea, : Varsta . . B
identificare al titularului ’ d itica categoria e ko de furai let Alte dispozitii perioadei de
ditivului autorizatiei metoda analitica de animale | ™ mglkg de urE) corpre autorizare
a ; cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali
Grupa functionald: aminoacizi, sdrurile acestora si produsele analoage
3c440i — Comporzitia aditivului: Toate — — — . Operatorul din sectorul hranei pen- | 19 decembrie
speciile tru animale care introduce aditivul 2031

Pulbere cu un continut de L-triptofan de
minimum 98 % raportat la substanta
uscatd si un continut de umiditate de
maximum 1 %.

Continut maxim de 10 mg/kg de 1,1’-
etilidend-bis-L-triptofan (EBT).

Caracterizarea substantei active:
L-triptofan produs prin fermentare cu
Escherichia coli KCCM 80210

Formula chimici: C;;H,,N,0,

Nr. CAS: 73-22-3

Metode analitice (')

Pentru identificarea L-triptofanului in

aditivul furajer:

— Codexul substantelor chimice din ali-
mente (Food Chemical Codex) ,L-tryp-
tophan monograph”.

— Pentru determinarea triptofanului in
aditivul furajer si in preamestecuri:

— Cromatografie lichid de inaltd per-
formanti cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

pe piatd se asigurd cd continutul siu
de endotoxine i potentialul sdu de a
genera pulberi determind o expune-
re maximi la endotoxine de 1600
Ul endotoxine/m’ de aer ().

. Pentru rumegitoare, L-triptofanul

trebuie protejat impotriva degrada-
rii in rumen.

. Etichetarea aditivului si a preames-

tecurilor  trebuie  sd  indice
urmatoarele:

,Suplimentarea cu L-triptofan tre-
buie s3 tind seama de toti aminoaci-
zii esentiali si esentiali in anumite
conditii, pentru a se evita
dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale i ma-
suri organizatorice pentru a contra-
cara riscurile potentiale in caz de
inhalare si in caz de contact cu pie-
lea sau cu ochii. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi elimi-
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Pentru determinarea triptofanului in
furajele combinate si in materiile
prime furajere:

— Cromatografie lichidd de inaltd per-
formanti cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD); Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (*) (anexa
III partea G).

nate sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de mésuri, adi-
tivul si preamestecurile se utilizeaza
cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipamente de
protectie pentru ochi, pentru piele
si de protectie respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizati de EFSA [EFSA Journal 2015;13(2):4015]; metoda analitica:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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