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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/33
(ESB) 2021/2076

fra 26. névember 2021

um leyfi fyrir L-tryptéfani, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80210, sem féduraukefni
fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-tryptofani sem er framleitt
med Escherichia coli KCCM 80210. Umsoékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-tryptéfani, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80210, i aukefnaflokknum
,sneringaraukefni“ og virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsted efni“ sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
27. jandar 2021 (2) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi L-tryptofan, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM
80210, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra sem eru ekki jorturdyr, dryggi neytenda eda & umhverfid. Til ad vera 6ruggt
fyrir jorturdyr etti ad verja L-tryptdfan gegn nidurbroti i vdmbinni. Matveeladryggisstofnunin tok fram ad aukefnid sem
er metid sé talid veegt augnertandi efni. Virkni aukefnisins sem inneitur og tilhneiging aukefnisins til rykmyndunar
benda til 4hattu vid inndndun. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma |
veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

5) Matveaeladryggisstofnunin taldi L-tryptéfan, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80210, ahrifarikan gjafa
lifsnaudsynlegu aminésyrunnar tryptdfans fyrir dyr sem eru ekki jorturdyr; til ad vidbett L-tryptdfan, sem er framleitt
med Escherichia coli KCCM 80210, hafi sému ahrif hja jorturdyrum og dyrum sem eru ekKki jorturdyr atti ad verja pad
gegn nidurbroti i vémbinni. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um véktun ad lokinni
setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um aoferd til ad greina féduraukefnido i fodri sem tilvisunar-
rannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 426, 29.11.2021, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 100/2022
fra 29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(3), 6425.
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6) Mat & L-tryptofani, sem er framleitt med Escherichia coli KCCM 80210, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er
& um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun efnisins eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,naringaraukefni og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni“ og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari logfestingar.

Gjort i Brussel 26. nGvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
o 5 _ | innihald innihald
Kerllnflngr_ner | l;l'afhn " Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd f-ll— egﬁnd de?a Har:”(ljarks Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukernisins eyrisnara OKKur dyra alaur mg/kg heilf6durs med
12% rakainnihald
Flokkur: neringaraukefni
Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni
3c440i - L-tryptéfan | Samsetning aukefnis Allar - - - Stjérnandi fodurfyrirtekis, sem setur| 19. desember
tegundir aukefnid 4 markad, skal tryggja ad 2031

Duft med a.m.k. 98% L-trypt6fan midad vid
purrt efni og 1% hamarksrakainnihaldi.
Héamarksinnihald 10 mg/kg 1,1'-etyliden-bis-
L-tryptéfan (EBT)

Lysing & eiginleikum virka efnisins
L-tryptdfan sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli KCCM 80210

Efnaformdla: C11H12N202

CAS-nr.: 73-22-3

Greiningaradferdir (1)
Til ad sanngreina L-tryptéfan i fodurau-
kefninu:

— Food Chemical
monograph*.
— Til ad &kvarda tryptdfan i fdduraukefninu

og forbléndum:
— Haprystivokvaskiljun med flarskinsgrein-
ingu (HPLC-FLD) — EN 1SO 13904.

Codex ,,L-tryptophan

inneitursinnihald pess og tilhneiging
til rykmyndunar leidi til hamarks-
véhrifa fra inneitri sem nemur 1600
IU af inneitri/m? andrdmslofts (2).

. A0 pvi er vardar jorturdyr skal

L-tryptdfan vera varid gegn nidurbroti
i vomb.

. A merkimida aukefnisins og for-

blandna skal tilgreina eftirfarandi:
begar L-tryptofani er beett vid skal
taka tillit til allra lifsnaudsynlegra og
halfnaudsynlegra amindsyra til ad
fordast djafnvaegi.”

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fédurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstdfunum til ad bregdast
vid mogulegri &hattu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. augn-, hid- og 6ndunarvérn.
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Til ad ékvarda tryptéfan i fodurbléndum
og foédurefnum:

— Héaprystivokvaskiljun med flarskinsgrein-
ingu (HPLC-FLD), reglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(®) (G-hluti I11. vidauka).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(® Vénhrif eru reiknud ut & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkvemt adferdinni sem Matvealadryggisstofnun Evropu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(2),
4015), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14 (bakteriuinneitur).

(3) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatdku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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