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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/1915 DER KOMMISSION
vom 25. September 2025

zur Zulassung von mit Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 hergestelltem L-Tryptophan als
Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

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

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sind die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernahrung
und die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung geregelt.

(2) Gemaif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von mit Corynebacterium
glutamicum KCCM 80346 hergestelltem L-Tryptophan gestellt. Dem Antrag waren die gemifl Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von mit Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 hergestelltem L-Tryptophan als
Zusatzstoff zur Verwendung in Futtermitteln und Trinkwasser fiir alle Tierarten sowie seine Einordnung in die
Zusatzstoffkategorie ,ernidhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze
und Analoge*.

(4) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde) kam in ihrer Stellungnahme vom
7. Mdrz 2024 () zu dem Schluss, dass mit Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 hergestelltes L-Tryptophan
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine Sicherheitsbedenken  hinsichtlich — des
Produktionsstamms aufwirft und fur nichtwiederkduende Zieltierarten sicher ist. Sie kam jedoch zu dem Ergebnis,
dass das Risiko einer erhohten Produktion des toxischen Metaboliten Skatol besteht, wenn ungeschiitztes
Tryptophan bei Wiederkduern verwendet wird. Die Behorde duferte Bedenken hinsichtlich der Sicherheit fiir die
Zieltierarten, da die gleichzeitige orale Verabreichung von L-Tryptophan iiber das Trankwasser und tiber das Futter
zu Aminosdureungleichgewichten fithren kann, sowie aus hygienischen Griinden bei der Verwendung im
Trankwasser. Sie gelangte ferner zu dem Schluss, dass die Verwendung von mit Corynebacterium glutamicum KCCM
80346 hergestelltem L-Tryptophan in der Tiererndhrung fiir die Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Was die
Sicherheit der Verwender betrifft, ist der Zusatzstoff weder haut- noch augenreizend noch stellt er ein Hautallergen
dar. Die Behorde kam dariiber hinaus zu dem Schluss, dass der Stoff bei allen nichtwiederkduenden Arten als
wirksame Quelle der essenziellen Aminosdure L-Tryptophan erachtet wird und dass der Stoff, damit er bei
Wiederkduern seine volle Wirkung entfalten kann, vor dem Abbau im Pansen geschiitzt werden sollte. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt die Behérde nicht fiir notwendig. Die Behorde hat
auflerdem 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.

(5) In Anbetracht der vorstehenden Griinde ist die Kommission der Auffassung, dass das mit Corynebacterium glutamicum
KCCM 80346 hergestellte L-Tryptophan die Bedingungen gemif§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erfiillt. Folglich sollte die Verwendung dieses Stoffs zugelassen werden. Bei der Verfiitterung an Wiederkiuer ist es
angezeigt, den Stoff durch Schutzmafnahmen vor dem Abbau im Pansen zu schiitzen. Die Verwender sollten darauf
hingewiesen werden, dass die Versorgung mit allen essenziellen und bedingt essenziellen Aminoséduren iiber die
Nahrung zu beriicksichtigen ist, insbesondere im Fall einer Supplementierung mit L-Tryptophan iiber das
Triankwasser. Ferner ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um
schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffes zu vermeiden.

(") ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29, http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 23(4), €9327. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9327.
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(6) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
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 25. September 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
Kennnum- hemisch Tierart Mindestgehalt | Hochstgehalt
mer des Zusammensetzung, chemische oder : : . Geltungsdauer
7 Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierk Hochstalter mg/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen der Zul
usatzs- Analysemethode lerkate- einem Feuchtigkeitsgehalt von cr Lulassung
toffs gorie 12 9%
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
3c443 L-Tryptophan Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — In der Gebrauchsanweisung | 16. Oktober
L-Tryptophan = 98 % (bezogen auf Tierarten fir den Zusatzstoff und die | 2035

die Trockenmasse)
Fest

Hochstgehalt von 10 mg/kg
1,1'-Ethyliden-bis-L-tryptophan (EBT)

Charakterisierung des Wirkstoffs
L-Tryptophan, hergestellt mit
Corynebacterium glutamicum
KCCM 80346

[UPAC-Bezeichnung:
(25)-2-Amino-3-(1H-indol-3-yl)-pro-
pansdure

Chemische Formel: C,,H;,N,0,
CAS-Nummer: 73-22-3
Analysemethode (')

Zur Identifizierung von L-Tryptophan
im Futtermittelzusatzstoff:

,L-tryptophan“ monograph (Food
Chemical Codex)

Zur Bestimmung von Tryptophan im
Futtermittelzusatzstoff und in
Vormischungen:

— Hochleistungsfliissigkeitschroma-
tografie mit Fluoreszenzdetektion
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904

Vormischungen sind die
Lagerbedingungen sowie die
Stabilitit bei
Wirmebehandlung und in
Wasser anzugeber.

Der Zusatzstoff darf iiber das
Trankwasser verabreicht
werden.

Die
Futtermittelunternehmer
stellen sicher, dass
L-Tryptophan bei der
Verfiitterung an
Wiederkduer vor dem Abbau
im Pansen geschiitzt wird.

Auf dem Etikett des
Zusatzstoffs ist der
Feuchtigkeitsgehalt
anzugeben.

Auf dem Etikett des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen ist
Folgendes anzugeben: ,Bei
der Supplementierung mit
L-Tryptophan, insbesondere
iiber das Trankwasser, sind
alle essenziellen und bedingt
essenziellen Aminosauren
zu beriicksichtigen, um einer
unausgewogenen Erndhrung
vorzubeugen.
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Kennnum-
mer des
Zusatzs-

toffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart

Mindestgehalt | Hochstgehalt

oder
Tierkate-
gorie

Hochstalter

mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12%

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Zur Bestimmung von Tryptophan im
Mischfuttermittel:

— Hochleistungsfliissigkeitschroma-
tografie mit Fluoreszenzdetektion
(HPLC-FLD) — Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission

Zur Bestimmung von Tryptophan in
Wasser:

— Hochleistungstliissigkeitschroma-
tografie mit Fluoreszenzdetektion
(HPLC-FLD)

(') Néhere

Informationen  zu

eurl-fa-evaluation-reports_de.

den  Analysemethoden sieche Website

des Referenzlabors unter:

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
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