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az Escherichia coli CGMCC 7.460 dltal termelt L-triptofin valamennyi dllatfaj takarmdany-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be az Escherichia coli CGMCC 7.460 4ltal
termelt L-triptofdn engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli CGMCC 7.460 altal termelt L-triptofdn valamennyi dllatfaj takarmanyban és ivovizben
hasznélt takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a ,tdpértékkel
rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és anal6gjaik” funkciondlis csoportba
val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. marcius 12-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett az Escherichia coli CGMCC 7.460 dltal termelt
L-triptofdn biztonsdgos a nem kérédz6 célfajokra nézve, de a nem védett triptofan kér6dz6knél torténd alkalmazdsa
esetén fenndllhat a szkatol toxikus metabolit fokozott termelésének kockdzata. A Hatdsagnak aggdlyai vannak az
anyag célfajokat érintd biztonsdgossdgaval kapcsolatban, amely az L-triptofdn ivévizen és takarmdnyon keresztiil
torténd egyidejli beaddsdbol ered az esetleges aminosav-egyenstlyhidnyok és higiéniai okok miatt. Az E. coli
CGMCC 7.460 altal termelt L-triptofdn takarmdnycéla felhasznaldsa biztonsigosnak tekinthet$ a fogyasztok és a
kornyezet szdmdra. Adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudja megéllapitani, hogy az adalékanyag bér- vagy
szemirritalé-e, vagy bdrszenzibilizalé hatdsa lehet-e. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag
endotoxin-aktivitdsa a magas porképzd képességgel kombindlva a felhaszndlok szdmadra belélegzés Gtjan torténd,
endotoxinoknak vald expozicié kockdzatit hordozza magéban. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy az anyag
valamennyi nem kér6dz§ allatfaj szdmadra az L-triptofdn esszencidlis aminosav hatékony forrasanak tekintendd, és
hogy az emlitett anyag kér6dzékben val6 teljes mértékd hasznosuldsdhoz az anyagot védeni kell a bend6ben valé
lebomlast6l. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
elirdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl
sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Escherichia coli CGMCC 7.460 dltal termelt L-triptofin megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a szdéban forgd anyag
adalékanyagként valé haszndlatdt engedélyezni kell. Kérédz6k takarmanyozdsakor az L-triptofint védeni kell a
benddben valé lebomlastdl. Helyénvald figyelmeztetni a felhaszndldt arra, hogy az L-triptofinnal — kiilonosen az
ivovizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az 9sszes esszencidlis és feltételesen esszencialis aminosav tdplalékkal
torténd bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy 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 2024;22(4), €8707.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/188/oj
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
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. janudr 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/188/oj
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MELLEKLET

A Legkisebb | Legnagyobb
takarmdny- ( . tartalom tartalom
daléka. Allatfaj | o simal Az engedd]
& r?yiga- Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer vagy gletk(?r s mgfkg 12 %-os Egyéb rendelkezések le égriae Y
azonosit6 kategéria nedvességtartalma teljes
szdma értékd takarmanyban
Kategoéria: tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c442 L-triptofdn Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az  adalékanyag és  az | 2035.
p e T ppiren A | mennyi el6keverékek hasznélati februdr 23.
Legaldbb 98 %-os L-triptofan-tartalmd (a allatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a

szdrazanyagra vonatkoztatva) és legfeljebb
0,5 %-os viztartalmt por

Legfeljebb 10 mg/kg 1,1'-etilidén-bisz-L-
triptofint (EBT) tartalmaz

A hatdanyag jellemzése

Escherichia coli CGMCC 7.460 &ltal termelt
L-triptofdn

Kémiai képlet C11H12N202
CAS-szam: 73-22-3

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
L-triptofan kimutatdsdra:

— aFood Chemicals Codex L-triptofinrél sz616

monografidja.

A takarmany-adalékanyag és az elGkeverékek

L-triptofan-tartalmanak meghatdrozésara:

— nagy teljesitményd folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal (HPLC-FLD) —

EN ISO 13904.

tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel és vizzel
szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag  ivévizen
keresztiil felhaszndlhatd.

A takarmdnyipari vallalkozok
biztositjik, hogy az
L-triptofan kér6dzdk
takarmdnyozasa sordn
bendgvédett legyen.

Az  adalékanyag és  az
el6keverékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t:

,Az  L-triptofinnal -
kiilonosen ivovizen
keresztiil — torténd
kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok
elkeriilése végett az Osszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat
figyelembe kell venni.”

€TST0T “TTH
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takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

A

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak,

s6ik és analégjaik

A takarmanykeverékek triptofan-tartalmanak
meghatdrozdsara:

— nagy teljesitmény?i folyadékkromatogréfia
fluoreszcencids detektalassal (HPLC-FLD) —
152/2009/EK bizottsagi rendelet ().

Az adalékanyag endotoxin-
tartalmanak és porképzd
képességének biztositania kell,
hogy a maximélis endotoxin-
expozicié ne haladja meg az

1 600 IU endotoxin/
légkobméter értéket (°).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a takarmdnyipari
véllalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakadd lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni bérvédd
eszkozokkel, szemvéddvel és
1égzésvédd eszkozokkel kell
hasznélni.

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hatdsagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitdsarol (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL: http:|/data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzé képessége alapjan, az EFSA dltal hasznalt médszer (EFSA Journal 2015;13(2):4015) szerint kiszdmitott expozici6; analitikai modszer: Eur6pai Gyogyszerkonyv

2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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