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A BIZOTTSAG (EU) 2020/229 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. februdr 19.)

az L-triptofdn valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

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

mivel:

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

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmeket nytjtottak be az Escherichia coli
KCCM 80135, az Escherichia coli KCCM 80152, az Escherichia coli CGMCC 7.248 vagy a Corynebacterium glutamicum
KCCM 80176 dltal termelt L-triptofdn engedélyezésére vonatkozéan. A kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a ,tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, az Escherichia coli KCCM
80135, az Escherichia coli KCCM 80152, az Escherichia coli CGMCC 7.248 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM
80176 altal termelt L-triptofin valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésére
vonatkoznak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hat6sig) 2019. janudr 22-i (), 2019. dprilis 2-i (%), 2019.
aprilis 3-i () és 2019. méjus 16-i (°) véleményében megallapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett az
Escherichia coli KCCM 80135, az Escherichia coli KCCM 80152, az Escherichia coli CGMCC 7.248 vagy a
Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 dltal termelt L-triptofdn nincs kdros hatdssal sem a kérédzg allatoktol
eltérd allatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A kérédz8k tekintetében vald
biztonsdgossig érdekében az L-triptofint meg kell védeni a bendSben valé lebomlastol. A Hatésdg megéllapitotta,
hogy az Escherichia coli KCCM 80152 és az Escherichia coli CGMCC 7.248 dltal termelt L-triptofin endotoxinszintje
miatt az adalékanyag belélegzéskor kockdzatot jelent a felhaszndldi szdmdra. A Bizottsdg ezért tgy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy az Escherichia coli KCCM 80135, az Escherichia
coli KCCM 80152, az Escherichia coli CGMCC 7.248 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 altal termelt L-
triptofdn a nem kér6dz§ dllatok esetében a triptofdn esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak tekinthetd; ahhoz,
hogy a kérédzSk teljes mértékben hasznositani tudjak a kiegészitésként adott L-triptofint, azt védeni kell a
bendében valé lebomldst6l. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi
nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott
referencialaboratérium éltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) Az Escherichia coli KCCM 80135, az Escherichia coli KCCM 80152, az Escherichia coli CGMCC 7.248 vagy a
Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 dltal termelt L-triptofdn értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban forgd anyag hasznélatdt
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() EFSA Journal 2019;17(2):5601.
() EFSA Journal 2019;17(5):5694.
(*) EFSA Journal 2019;17(5):5695.
() EFSA Journal 2019;17(6):5729.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik

és analogjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdany-adalékanyagként torténS haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. februdr 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az . tartalom tartalom
adalékanyag .ézoesi%:ggz( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az envedély leidrta
azonosito Jog ) Yag analitikai médszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os 8y gedely ey
szama neve nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analdgjaik
3c441 - L-triptofin | Az adalékanyag osszetétele: | Valamennyi - - - . AzL-triptofin forgalmazdsaés|  2030.3.11.
Por, legaldbb 98 %-os L-triptofan- faj készitmények adalékanyaga-

tartalommal (szdrazanyagra vetit-
ve).

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

A hatéanyag jellemzése
Escherichia coli KCCM 80135 bak-
tériummal vagy

Escherichia coli KCCM 80152 bak-
tériummal vagy

Escherichia coli CGMCC 7.248 bak-
tériummal vagy

Corynebacterium glutamicum
KCCM 80176 baktériummal tor-
ténd fermentdcio Gtjan elGallitott
L-triptofan.

Kémiai képlet: C;1H,,N,0,
CAS-szdm: 73-22-3-

Analitikai médszerek (Y):

A takarmdny-adalékanyagban ta-

lalhat6 L-triptofdn kimutatdsara:

- a Food Chemicals Codex L-
triptofdnrol sz616 monografi-
dja.

A takarmény-adalékanyag és az

el6keverékek  L-triptofan-tartal-

ménak meghatdrozasdra szolgdlo
médszer:

- nagy teljesitményt folyadékk-
romatografia fluoreszcencids
meghatarozdssal (HPLC-FLD)
—ENISO 13904

A takarmdnykeverékekben és ta-

karmdany-alapanyagokban  taldl-

hat6 triptofin meghatdrozasa:

ként val6 felhaszndldsa meg-
engedett.

. A takarmdnyipari vallalko-

z6knak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az elSkeverékek
felhasznaléi szdmdra a belé-
gzés, a bérrel val6 érintkezés
és a szembe keriilés jelentette
veszélyek kezelésére. Ha a koc-
kézatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy mini-
madlisra cs6kkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott véds-
maszkkal, védszemiiveggel
és véddkesztytivel kell hasz-
nélni.

. Az adalékanyag endotoxin-

tartalmdnak és porképzd ké-
pességének olyannak kell len-
nie, hogy az endotoxin-expo-
zicié  legfeliebb 1600 IU
endotoxin/légkobméter érték-
re korlatozédjon (%).

. Az L-triptofdn ivévizbe kever-

ve is felhasznélhaté.

. Akérédz6knek szant L-tripto-

fant bendvédetté kell tenni.

. Az adalékanyag cimkéjén fel

kell tiintetni a nedvességtartal-
mat.
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalm teljes
értéki takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

nagy teljesitményti folyadékk-
romatogréfia fluoreszcencids
meghatdrozdssal (HPLC-
FLD), 152/2009EK bizottsdgi
rendelet (. melléklet, G.
pont).

A viz triptofintartalmanak meg-
hatdrozdséra:

nagy teljesitményfi folyadékk-
romatogréfia fluoreszcencids
meghatdrozdssal (HPLC-FLD)

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek cimkéjén fel kell tiintetni
a kovetkezdt:

,Az étrend L-triptofannal - kii-
l6nosen ivovizbe keverve —
torténd kiegészitése esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése
érdekében figyelembe kell
venni az Osszes esszencidlis
és feltételesen esszencidlis ami-
nosav taplalékkal torténg be-
vitelét.”

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjan, az EFSA altal haszndlt modszer (EFSA Journal 2017;15(3):4705) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai modszer: Eurdpai Gydgyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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