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A BIZOTTSAG (EU) 20251915 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. szeptember 25.)

a Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 dltal termelt L-triptofdn valamennyi dllatfaj takarmany-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyijtottak be a Corynebacterium glutamicum KCCM
80346  dltal  termelt  L-triptofin  engedélyezésére = vonatkozéan. A kérelemhez  csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 dltal termelt L-triptofdn valamennyi éllatfaj takarmédnyban és
ivovizben haszndlt takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a
Jtapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik és analdgjaik” funkciondlis
csoportba valé besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiakban: Hatdsig) 2024. marcius 7-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 dltal termelt L-triptofin a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett nem vet fel biztonsdgi aggdlyokat a termelS torzset illetGen, és biztonsdgos a nem kér6dzd
célfajokra nézve. Azonban arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nem védett triptofin kérédz6knél torténd
alkalmazasa esetén fennéllhat a szkatol toxikus metabolit fokozott termelésének kockdzata. A Hat6sdg hivatkozott
arra, hogy aggdlyai vannak az anyag célfajokat érint6 biztonsdgossdgaval kapcsolatban, amely az L-triptofin
ivovizen és takarmdnyon keresztiil torténd egyidejli beaddsdbdl ered az esetleges aminosav-egyensilyhidnyok és
vizben valé felhaszndlds esetén higiéniai okok miatt. Tovdbbd megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum
KCCM 80346 dltal termelt L-triptofdn takarmanyozdasban val6 felhaszndldsa biztonsdgosnak tekinthetd a fogyasztok
és a kornyezet szdmdra, és a felhaszndlok biztonsdga tekintetében nem irritdlja a szemet és a bért, és nem is
bérszenzibilizdlo. A Hatdsdg megdllapitotta tovdbba, hogy az anyag valamennyi nem kér6dz§ dllatfaj szdmdra az
L-triptofan esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak tekintendd, és hogy az emlitett anyag kér6dzSkben valo teljes
mértékd hasznosuldsidhoz az anyagot védeni kell a bend6ben valé lebomldstol. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellenGrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benyjtott, a takarmédnyban taldlhaté
takarmdany-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl szl jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 altal termelt L-triptofan
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag
haszndlatdt engedélyezni kell. Kér6dz8k takarmanyozasakor helyénval6 védéintézkedéseket elSirni a bendSben valé
lebomldsa ellen. Helyénval6 figyelmeztetni a felhasznaldkat arra, hogy az L-triptofannal — kiillondsen az ivovizen
keresztiil — torténd kiegészités esetén az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav tdplalékkal torténd
bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 23(4), €9327. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9327.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1915/0j
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1915/0j



(o/s161/szog/idurr Sa1/ijp/noedona-erep//:dny 117

MELLEKLET

A
takarmany-
adalékanyag

azonosit6
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmdnyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analdgjaik

3c443

L-triptofan

Az adalékanyag Gsszetétele
L-triptofdn > 98 % szdrazanyagra
vonatkoztatva

Szilard formédban

Legfeljebb 10 mg/kg 1,1"-etilidén-
bisz-L-triptofant (EBT) tartalmaz

A hatéanyag jellemzése
A Corynebacterium glutamicum KCCM
80346 dltal termelt L-triptofin

[IUPAC-név: (2S)-2-amino-
3-(1H-indol-3-il)propdnsav

Kémiai képlet: C] 1H12N202
CAS-szam: 73-22-3
Analitikai médszer (")

A takarmdny-adalékanyagban
talalhat6 L-triptofdn kimutatdsdra:

— aFood Chemicals Codex
L-triptofdnrol sz616 monografidja

A takarmdany-adalékanyag és az
el6keverékek L-triptofan-tartalmanak
meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal
(HPLC-ELD) — EN ISO 13904.

Valameny-
nyi allatfaj

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitasaban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel és vizzel
szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag ivévizen
keresztiil felhaszndlhatd.

A takarmdnyipari véllalkozok
biztositjik, hogy az
L-triptofdn kérédzdék
takarmdnyozdsa sordn
bend@védett legyen.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tintetni a kovetkezdt: ,Az
L-triptofannal — kiilondsen
ivévizen keresztiil — torténd
kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése
végett az Osszes esszencidlis és
feltételesen esszencialis
aminosavat figyelembe kell
venni.”

2035. oktober 16.

97°6'ST0C “TTH

NH



lo/s161/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

A
takarmdny-
adalékanyag

azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximalis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg/kg 12 %-os nedvességtartalma

teljes értékd takarmdnyban

Tovéabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

A takarmdnykeverékek triptofdn-
tartalmdnak meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményd
folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdlassal
(HPLC-FLD),

152/2009/EK bizottsdgi rendelet.

A viz triptofintartalmanak
meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményi
folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal
(HPLC-FLD)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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