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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1006/2013,

annettu 18 piivini lokakuuta 2013,

L-kystiinin hyviksymisesti kaikkien eliinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista
22 pdivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myontimi-
selle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on
jatetty hakemus L-kystiinin hyvaksymisestd funktionaa-
liseen ryhmédidn "aminohapot, niiden suolat ja analogit”
kuuluvana rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana on
toimitettu tiedot ja asiakirjat, joita asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan nojalla edellytetdin.

(3)  Hakemus koskee L-kystiinin hyvaksymistd kaikkien eldin-
lajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluok-
kaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 13 pdivind
maaliskuuta 2013 antamassaan lausunnossa (%), ettd L-
kystiini ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa vaikuta haital-
lisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ymparistoon ja

ettd sen voidaan katsoa tehokkaasti vaikuttavan rikkipi-
toisia aminohappoja koskevien vaatimusten tayttymiseen
kaikilla eldinlajeilla. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seur-
antaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimitta-
man raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine
médritetddn rehusta.

(5)  Valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytyk-
set tayttyvat. Sen vuoksi kyseisen aineen kayttd timan
asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttavi.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin "aminohapot, niiden suolat ja analo-
git” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kay-
tettdvand lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyk-
sin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivand lokakuuta 2013.
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(%) EFSA Journal 2013; 11(4):3173.
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LIITE

Lisdaineen tunnis-
tenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmiisikd

Vihimmiispitoi-
suus

Enimmaispitoi-
suus

mg/kg tdysrehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin voi-
massaolo pattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

3c¢391

L-kystiini

Lisdaineen koostumus

Kiteinen jauhe, joka on tuotettu
hydrolyysilla siipikarjan hoyhenten
luonnollisesta keratiinista ja jossa
on L-kystiinid vdhintdan 98,5 pro-
senttia

Tehoaineen kuvaus

[UPAC-nimi: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hydroksi-3-oksopropyy-
li] disulfanyyli-propionihappo

CAS-numero: 56-89-3
Kemiallinen kaava: C¢H;,N,0,S,
Analyysimenetelmat (")

L-kystiinin maarittiminen lisd-
aineesta:

Titrimetria, Euroopan farmakopea
(Ph. Eur. 6.0, menetelma
01/2008-0998).

Kystiinin maarittiminen esiseoksis-
ta, rehuseoksista ja rehuaineista:

Ionivaihtokromatografia, kolonnin
jalkeinen johdannaisten muodosta-
minen ja fotometrinen havaitsemi-
nen: asetuksen (EY) N:o

1522009 (%) liitteessd III oleva F
kohta.

Kaikki eldinlajit

1. Kéyttdjien turvallisuus: kasitte-
lyn aikana on kiytettdvd hen-
gityssuojaa sekd turvalaseja ja
-hansikkaita.

2. Lisdaineen ja esiseosten kaytto-

ohjeissa on mainittava:

— Kkisittelyn stabiilius ja va-
rastointia koskevat edelly-
tykset.

—  L-kystiinin lisdidminen
riippuu siitd, mitd vaa-
timuksia kohde-eldimilld
on rikkipitoisten amino-
happojen osalta, ja mui-
den annoksessa olevien
rikkipitoisten aminohap-
pojen pitoisuudesta.

8. marraskuuta
2023

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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