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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1915
ze dne 25. z4fi 2025

o povoleni L-tryptofanu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkidch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-tryptofanu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80346. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-tryptofanu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 jako doplikové litky pro pouziti
v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vdechny druhy zvifat, pficemz bylo pozadéno o zatazeni uvedené doplitkové
latky do kategorie ,nutri¢ni dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy*“.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 7. bfezna 2024 (%)
k zdvéru, ze L-tryptofan z Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 nevzbuzuje za navrzenych podminek pouziti
7ddné obavy z hlediska bezpecnosti, pokud jde o produkéni kmen, a ze dand doplitkova litka je bezpe¢nd pro cilové
druhy neprezvykavcu Dospel viak k zdvéru, Ze pokud se pouzivd nechraneny tryptofan u prezvykavci, mize
existovat riziko zvysené produkce toxického metabolitu skatolu. Urad mé obavy ohledné bezpe¢nosti pro cilové
druhy v disledku soubézného perordlniho podavani L-tryptofanu ve vodé k napdjeni a v krmivech z déivodu mozné
nerovnovahy aminokyselin a z hygienickych davodt v ptipadé pouziti ve vodé. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze pouzivani
L-tryptofanu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 ve vyZivé zvifat je povazovano za bezpetné pro spotiebitele
i pro zivotni prostiedi a ze pokud jde o bezpecnost uzivateli, neni drdzdivy pro oci a kizi ani se nejednd
o senzibilizitor kize. Utad ddle dospél k zivéru, ze dand litka je povazovina za uc1nny Zdro; esencidlni
aminokyseliny L-tryptofanu pro vSechny druhy nepfezvykavct, a Ze aby byla dand latka plné Gc¢innd u pfezvykavct,
méla by byt chrdnéna pied rozkladem v bachoru. Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové ltky pridané do krmiv piedlozenou
referen¢ni laboratofi, zfizenou natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze L-tryptofan z Corynebacterium glutamicum KCCM
80346 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedené latky by proto mélo
byt povoleno. Pii krmeni ptezvykavcil je vhodné stanovit ochrannd opatfeni proti jejimu rozkladu v bachoru. Je
vhodné upozornit uZivatele, aby zohlednili podil této litky na zdsobeni vSemi esencidlnimi a podminéné
esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy, zejména v pfipadé podavani L-tryptofanu ve vodé k napéjeni. Vedle toho se
Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkiim na
zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 23(4), €9327. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9327.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1915/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9327

CS

UF. vést. L, 26.9.2025

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Litka uvedend v priloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové litky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy“, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. z4f{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi- Druh Minimalni Maximalni
ka¢ni ¢islo o 1x Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah . . Konec platnosti
doplitkové Doplikovid latka Ivticka d k . Jind ustanoven{ len

Oll)’nk ove anal yth a metoda ategorle stari mg/kg kompletm’ho krmiva povoleni

atky zvirat o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c443 L-tryptofan SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - - V navodu pro pouZziti 16. fijna
L-tryptofan = 98 % (v susing) druhy dopliikové latky a premixd | 2035
zvitat musi byt uvedeny podminky

Pevné forma

Maximdlni obsah 10 mg/kg 1,1'-
ethylidenbis(L-tryptofanu) (EBT)

Charakteristika iicinné ldtky
L-tryptofan z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80346

Nézev podle IUPAC: kyselina (28)-
2-amino-3-(1H-indol-3-yl) propanové

Chemicky vzorec: C;1H;,N,0,
Cislo CAS: 73-22-3
Analytickd metoda (")

Pro identifikaci L-tryptofanu
v doplikové latce:

— Food Chemical Codex
,L-tryptophan monograph*

Pro stanoven tryptofanu v doplitkové
latce a premixech:

— vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie s fluorescen¢ni
detekef (HPLC-FLD) — EN ISO
13904.

skladovdn{ a stabilita pfi
tepelném oSetfeni a ve vodé.

Doplikovd latka smi byt
pouzivana ve vodé
k napdjeni.

Provozovatelé krmivafskych
podnik zajisti, aby byl
L-tryptofan, je-li uréen pro
krmen{ pfezvykavcd,
chranén pied rozkladem

v bachoru.

Obsah vlhkosti musi byt
uveden na etiketé doplitkové
latky.

V oznaceni dopliikové latky
a premixt musi byt uvedeno:
,Pfi poddvani L-tryptofanu,
zejména ve vodé k napéjent,
je nutno zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se predeslo
nevyvazenosti.”
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni Maximalni

obsah obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Pro stanoven tryptofanu v krmnych
smésich:

— vysokou¢innd kapalinovd
chromatografie s fluorescenéni
detekci (HPLC-FLD), nafizeni
Komise (ES) & 152/2009

Pro stanoven tryptofanu ve vodé:
— vysokot¢innd kapalinové

chromatografie s fluorescenéni
detekci (HPLC-FLD)

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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