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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20251915
av den 25 september 2025

om godkinnande av L-tryptofan framstillt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 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 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av L-tryptofan framstillt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 har lamnats in
i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
krdvs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3) Ansokan giller godkidnnande av L-tryptofan framstdllt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 som
fodertillsats for anvindning i foder och i dricksvatten for alla djurarter, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin "néringstillsatser” och i den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 7 mars
2024 (3 att L-tryptofan framstdllt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 under foreslagna
anvindningsvillkor inte utgor ndgra sikerhetsrisker ndr det giller produktionsstammen och ar sikert for icke-
idisslande malarter. Den konstaterade dock att det kan finnas en risk for 6kad produktion av den toxiska metaboliten
skatol nidr oskyddat tryptofan anvinds for idisslare. Livsmedelsmyndigheten hdnvisade till farhdgor avseende
mélarternas sikerhet vid samtidig oral administrering av L-tryptofan via dricksvatten och foder pd grund av mojlig
obalans vad giller aminosyror och av hygienskal vid anvindning i vatten. Den konstaterade ocksé att anvindningen
av L-tryptofan framstéllt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 i foder anses vara siker for konsumenterna
och fér miljon och att dmnet nir det giller anvindarsikerhet varken ar irriterande for ogonen eller huden eller
hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att dmnet dr en effektiv killa till den essentiella
aminosyran L-tryptofan for alla icke-idisslande arter, och for att dmnet ska vara fullt effektivt for idisslare bor det
skyddas mot nedbrytning i vdmmen. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att L-tryptofan framstallt med Corynebacterium glutamicum KCCM
80346 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfor godkdnnas.
Vid utfodring av idisslare bor skyddsdtgirder mot nedbrytning i vdmmen faststillas. Det dr limpligt att
uppmirksamma anvindarna pd att man bor ta hinsyn till intaget via fodret av alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna, i synnerhet nir L-tryptofan tillsatts i dricksvattnet. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa halsan hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 23(2025):4, artikelnr €9327 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9327).
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(6) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 25 september 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA
Fodertillsat- o ' Djurart Ligsta halt Hogsta halt Codkiinnandet
s Tillsats Sammansattning, kemisk formel, eller Hogsta dlder Ovriga bestimmelser dller till och
identifierings- beskrivning, analysmetod djurkate- 8 mg/kg helfoder med en 8 8 d
nummer gori vattenhalt pd 12 % me

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

3c443 L-Tryptofan Tillsatsens sammansdttning Alla — — — Ange foljande i 16 oktober

L-Tryptofan: > 98 % (torrsubstans) djurarter bruksanvisningen till 2035

Fast form

Hogsta halt 1,1"-etyliden-bis-L-
tryptofan (EBT): 10 mg/kg
Beskrivning av den aktiva substansen
L-Tryptofan framstillt med
Corynebacterium glutamicum KCCM
80346

[UPAC-namn: (2S)-2-amino-
3-(1H-indol-3-yl)propansyra

Kemisk formel: C;;H;,N,0,
CAS-nr: 73-22-3
Analysmetod ()

Identifiering av L-tryptofan i
fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex monografi,
L-Tryptophan

Bestdmning av halten tryptofan i
fodertillsatsen och férblandningarna:

— Vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)
—ENISO 13904

tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och stabilitet
vid virmebehandling och i
vatten.

Tillsatsen far anvindas via
dricksvatten.

Foderforetagare ska se till att
L-tryptofan skyddas mot
nedbrytning i vimmen nér
det ges till idisslare.

Vattenhalten ska anges pa
etiketten till tillsatsen.

Ange foljande pa
miérkningen av tillsatsen och
forblandningarna: "Vid
tillskott av L-tryptofan,
sarskilt via dricksvattnet, ska
det tas hinsyn till alla de
essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for
att undvika obalans.”
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och
med

Bestdmning av halten tryptofan i
foderblandningar:

— Vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD),
kommissionens férordning (EG)
nr 152/2009

Bestdmning av halten tryptofan i
vatten:

— Vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)

(")  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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