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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/873
av den 22 maj 2017

om godkinnande av L-tryptofan framstillt av Escherichia coli som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 82/471/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  L-tryptofan har godkints utan tidsbegrinsning enligt direktiv 82/471/EEG genom kommissionens direktiv
88/485[EEG (*). Fodertillsatsen infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet
med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningar om en ny utvirdering av L-tryptofan som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet
med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma férordning. Ansokningarna har
dven limnats in for godkdnnande av L-tryptofan for alla djurarter i enlighet med artikel 7 i den férordningen. Till
ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Ansokningarna giller godkinnande av L-tryptofan som fodertillsats for alla djurarter i kategorin
"ndringstillsatser”, framstillt av Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM
BP-11200, Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 eller Escherichia coli CGMCC 3667.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
11 september 2013 (*), den 10 april 2014 (°), den 9 september 2014 (%), den 29 januari 2015 (), den 10
september 2015 (}), den 1 december 2015 (°), den 25 januari 2017 (**) och den 25 januari 2017 (') att L-
tryptofan, framstillt av Escherichia coli KCCM 11132P, Escherichia coli DSM 25084, Escherichia coli FERM BP-11200,
Escherichia coli FERM BP-11354, Escherichia coli CGMCC 7.59 och Escherichia coli CGMCC 3667 under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och méinniskors hilsa eller pd miljon och att preparatet anses
vara en effektiv killa till den essentiella aminosyran tryptofan i foder. Den som ansokt om godkidnnande av L-
tryptofan framstallt av Escherichia coli DSM 25084 kunde visa att endotoxinnivén i tillsatsen reducerades till en
acceptabel nivd genom en dndring i tillverkningsprocessen. For att kompletterande L-tryptofan ska vara fullt
effektivt for idisslare bor det skyddas mot nedbrytning i vimmen. Myndigheten anser inte att det behovs nagra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrdttats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som anvinds i djurfoder (EGT L 213, 21.7.1982, s. 8).
(*) Kommissionens direktiv 88/485/EEG av den 26 juli 1988 om 4ndring av bilagan till rdets direktiv 82/471/EEG om vissa produkter
som anvénds i djurfoder (EGT L 239, 30.8.19838, s. 36).
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7) EFSA Journal, vol. 13(2015):2, artikelnr 4015.
®) EFSA Journal, vol. 13(2015):9, artikelnr 4238.
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(6)  Bedomningen av L-tryptofan visar att det uppfyller villkoren f6r godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Amnet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkdnnandet av L-
tryptofan tillimpas omedelbart, bor en Gvergangsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de
nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges
i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna dmnet som godkints enligt kommissionens direktiv 88/485/EEG och forblandningar
innehdllande detta dmne far slippas ut pad marknaden till och med den 12 december 2017 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 12 juni 2017 och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det 4mne som avses i punkt 1 som har tillverkats och mirkts fore
den 12 juni 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 12 juni 2017 far slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det imne som avses i punkt 1 som har tillverkats och mirkts fore

den 12 juni 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 12 juni 2017 far slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordf6rande
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Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
3c440 — L-tryptofan Tillsatsens sammansdttning Alla arter — — — 1. L-tryptofan far slippas ut pd 12 juni
marknaden och anvindas 2027

Pulver med en ldgsta halt pd 98 % L-
tryptofan (torrsubstans)

Hogsta halt av 1,1’-etyliden-bis-L-trypto-
fan (EBT) pa 10 mg/kg

Beskrivning av den aktiva substansen
L-tryptofan framstillt genom fermenter-
ing med Escherichia coli KCCM 11132P
eller

Escherichia coli DSM 25084 eller
Escherichia coli FERM BP-11200 eller
Escherichia coli FERM BP-11354 eller
Escherichia coli DSM 7,59 eller

Escherichia coli CGMCC 3667

Kemisk formel: C,,H,,N,0,

CAS-nr: 73-22-3

som en tillsats bestiende av
ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska dtgir-
der for att hantera potentiella
risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom si-
dana rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forblandning-
arna anvindas med personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd,  skyddsglas-

6gon och handskar.

. Tillsatsens endotoxinhalt och

dess dammrisk ska tillfor-
sikra en maximal endotoxi-
nexponering pa 1600 IU en-
dotoxiner/m? luft (2.
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. Namn pé
Tillsatsens ) p
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Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetoder (")

Identifiering av L-tryptofan i fodertillsat-
sen:

— Food Chemical Codex "L-tryptophan
monograph”.

Bestdmning av halten tryptofan i fodertill-
satsen och forblandningarna:

— Vitskekromatografi med fluorescens-
detektion (HPLC-FD) - EN 1ISO
13904-2016

Bestdmning av halten tryptofan i fodertill-
satsen, forblandningar, foderblandningar
och foderravaror:

— Vitskekromatografi (HPLC) med fluo-
rescensdetektion enligt kommissio-
nens forordning (EG) nr 152/2009
(EUT L 54, 26.2.2009. s. 1) (bilaga III
del G).

4. Nir det giller idisslare ska L-
tryptofan skyddas mot ned-

brytning i vimmen.

5. Uppgifter som ska anges pd
miérkningen av tillsatsen:

vattenhalt.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

(3 Exponering beriknad p& grundval av endotoxinnivan och pd tillsatsens dammrisk enligt den metod som anvinds av EFSA, (EFSA Journal 15(2017):3 artikelnr 4705). Analysmetod: Europeiska farmakopén

2.6.14. (Bakteriella endotoxiner).

£10T°6°¢C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

LTPET T


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2017/873 av den 22 maj 2017 om godkännande av L-tryptofan framställt av Escherichia coli som fodertillsats för alla djurarter (Text av betydelse för EES) 

