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Regulamento de Execucio (UE) 2020/229 da Comissio
de 19 de fevereiro de 2020

relativo a autorizagio do L-triptofano como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados pedidos de autorizagio
do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC
7.248 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80176. Esses pedidos foram acompanhados dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do referido regulamento.

(3)  Os pedidos dizem respeito a autorizagio do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli
KCCM 80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 22 de janeiro de
2019 (3), 2 de abril de 2019 (), 3 de abril de 2019 (*) e 16 de maio de 2019 (), que, nas condigdes de utilizacdo
propostas, o L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 ndo tem efeitos adversos na saide de ndo ruminantes,
na seguranca do consumidor nem no ambiente. Para ser seguro para os ruminantes, o L-triptofano deve estar
protegido contra a degradacdo no riimen. A Autoridade declarou existir um risco para os utilizadores do aditivo
ap6s inalacdo devido aos teores de endotoxinas do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80152 e
Escherichia coli CGMCC 7.248. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegio
adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A
Autoridade considerou que o L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM
80152, Escherichia coli CGMCC 7.248 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 é uma fonte eficaz do
aminodcido essencial triptofano para ndo ruminantes; para que o suplemento de L-triptofano seja totalmente eficaz
nos ruminantes, deve estar protegido contra a degradacdo no rimen. A Autoridade considera que ndo é necessirio
estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o
método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo
Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(5) A avaliagdo do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80135, Escherichia coli KCCM 80152, Escherichia coli
CGMCC 7.248 ou Corynebacterium glutamicum KCCM 80176 revela que estdo preenchidas as condicbes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizacdo desta substancia, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condicdes
estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nimero de Nome do Composi¢do, formula quimica Espécie ou Idade Fim do perfodo de
identificacdo detentor da Aditivo descpri éE) . ,mé todo agalitico ’ categoria méxima mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des au torr) i7acio
do aditivo autorizagio s animal com um teor de humidade de S
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3c441 — L-Triptofano | Composicio do aditivo: Todas as — — — 1. O L-triptofano pode ser colo- 11.3.2030
P6 com um minimo de 98 % de L-| espécies cado no mercado e utilizado

-triptofano (em relagdo a matéria
seca).

Teor maximo de 10 mg/kg de
1,1’-etilideno-bis-L-triptofano
(EBT).

Caracterizacio da substincia
ativa:

L-triptofano produzido por fer-
mentagdo com Escherichia coli
KCCM 80135 ou

Escherichia coli KCCM 80152 ou
Escherichia coli CGMCC 7.248 ou
Corynebacterium glutamicum
KCCM 80176.

Férmula quimica: C;,H;,N,0,
Nuamero CAS: 73-22-3

Método analitico ():

Para a identificagdo do L-triptofa-

no no aditivo para alimentagio

animal:

— «Monografia do L-triptofano»
do Food Chemical Codex

Para a determinagéo do triptofano

no aditivo para alimentagio ani-

mal e nas pré-misturas:

— cromatografia liquida de alta
resolugdo associada a detegdo
por fluorescéncia (HPLC-FLD)
— ENISO 13904

Para a determinagéo do triptofano

nos alimentos compostos para

animais e nas matérias-primas pa-
ra alimentacdo animal:

como um aditivo que consiste
numa preparacio.

2. Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais de-
vem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados
a inalagéo, ao contacto cuta-
neo ou ao contacto ocular.
Quando esses riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo com estes pro-
cedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de prote¢do indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo respiratdria, cu-
los de seguranga e luvas.

3. O teor de endotoxinas do adi-
tivo e o seu potencial de for-
magdo de poeiras deve garantir
uma exposi¢do maxima as en-
dotoxinas de 1600 Ul endoto-
xinas/m?® de ar ().

4. O L-triptofano pode ser utili-

zado através da dgua de abebe-
ramento.

5. Paraosruminantes, o L-tripto-
fano deve estar protegido no
ramen.

6. A rotulagem do aditivo deve
indicar o teor de humidade.
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Nimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢io, férmula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo

Teor maximo

mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo de
autorizagao

— cromatografia liquida de alta

resolugdo associada a detegdo
por fluorescéncia (HPLC-FLD)
— Regulamento (CE)
n° 152/2009 da Comissdo
(anexo 111, G)

Para a determinagio do triptofano
na agua:
— cromatografia liquida de alta

resolucdo associada a detegdo
por fluorescéncia (HPLC-FLD)

7. A rotulagem do aditivo e das

pré-misturas deve indicar o se-
guinte:

«A suplementagdo com L-trip-
tofano, particularmente atra-
vés da dgua de abeberamento,
deve ter em conta todos os
aminodcidos essenciais e con-
dicionalmente essenciais de
modo a evitar desequilibrios.»

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Exposi¢do calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formagio de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA [EFSA Journal 2017;15(3):4705]; método analitico:
Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).
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