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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1091,
annettu 24 piivini heinikuuta 2020,

L-treoniinin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Escherichia coli CGMCC
11473:n tuottaman L-treoniinin hyvaksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana
toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Escherichia coli CGMCC 11473:n tuottaman L-treoniinin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5 pdivina
heindkuuta 2017 () ja 4 péivind lokakuuta 2019 () antamissaan lausunnoissa, ettd Escherichia coli CGMCC 11473:
n tuottamalla L-treoniinilla ei ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien terveyteen eikd ymparistoon. Se ei voinut tehdd paitelmid Escherichia coli CGMCC 1147 3:n tuottaman L-
treoniinin aiheuttamasta mahdollisesta ihon herkistymisestd ja silmien drsyyntymisestd ja totesi, ettd lisdaineen
kéyttdjat voivat altistua endotoksiineille, jos sitd hengitetddn. Sen vuoksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine on tehokas aminohappo L-treoniinin lihde
kaikille eldinlajeille ja ettd se olisi suojattava potsihajotukselta, jotta se olisi mérehtijoilld yhtd tehokas kuin muilla
eldinlajeilla. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetadn rehusta.

(5)  Escherichia coli CGMCC 11473:n tuottaman L-treoniinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyvaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kaytto timédn asetuksen liitteessd
esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4939.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5885.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kiytettavind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand heindkuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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- Hyvik- mis | CrAmumdis— Hyviksynni
Lisdaineen synnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmii- | pitoisuus pitoisuus . yvaksynnan
tunniste- o Lisiaine ) . . - Muut miiriykset voimassaolo

haltijan analyysimenetelmi -ryhmi sikd it
numero nimi mg/kg tiysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3c411 - L-treoniini | Lisdaineen koostumus: Kaikki lajit - - - . L-treoniinia voidaan saattaa mark-| 16.8.2030

Jauhe, joka sisiltdd vahintddn 98 % L-
treoniinia ja jonka kosteuspitoisuus on
enintdan 1 %

Tehoaineen kuvaus:

L-treoniini, joka valmistetaan kdymisre-
aktiolla Escherichia coli CGMCC 11473:
sta

Kemiallinen kaava: C,H,NO;
CAS-numero: 72-19-5

Analyysimenetelmit (!):

L-treoniinin madrittiminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex "L-threonine
monograph” ja

— ionivaihtokromatografia yhdistetty-
nd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja optiseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) —ENISO
17180

Treoniinin madrittdminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistetty-
nd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja optiseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS[FLD) —ENISO
17180 ja

— ionivaihtokromatografia yhdistetty-
nd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja fotometri-
seen havaitsemiseen (IEC-VIS) —
komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (ite I1I, F)

. Lisdaineen

kinoille ja kdyttdd valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. L-treoniinia voidaan kéyttdd juoma-

veteen lisdttynd.

. Rehualan toimijoiden on vahvistet-

tava lisdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten toimintamenettelyt ja jir-
jestelyt hengitysteitse tai iho- ja
silmikosketuksesta aiheutuvasta al-
tistuksesta johtuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos tillaisia riskejd
ei voida poistaa tai minimoida ky-
seisten menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla, lisdainetta ja esiseoksia kasi-
teltdessd on kaytettavd henkilon-
suojaimia, mukaan lukien hengitys-
suojaa, turvalaseja ja -hansikkaita.
endotoksiinipitoisuu-
den ja sen mahdollisen polyiamisen
on oltava sellaiset, ettd endotoksii-
nialtistumisen voidaan varmistaa
olevan enintddn 1 600 ky endotok-
siineja [ m® ilmaa ().
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Treoniinin maarittiminen rehuseoksista
ja rehuaineista:

ionivaihtokromatografia yhdistetty-
nd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja fotometri-
seen  havaitsemiseen  (IEC-VIS):
komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (ite I1I, F)

Treoniinin madrittiminen vedesta:

ionivaihtokromatografia yhdistetty-
nd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja optiseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS/FLD)

. Lisdaineen ja esiseosten merkin-

noissd on mainittava seuraavaa:
"Taydennettiessd ravintoa L-treo-
niinilla, etenkin juomaveteen sekoi-
tettuna, on otettava huomioon
kaikki valttimattomat ja ehdolli-
sesti vilttiméttomat aminohapot
epdtasapainon vélttdmiseksi.”

farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen polydmisen perusteella EFSA:n kdyttdimédn menetelmédn mukaisesti (EFSA Journal 2017;15(7):4939); analyysimenetelmé: Euroopan
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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