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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/1220
av den 26 juli 2016

om godkinnande av L-treonin framstillt av Escherichia coli som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 82/471/EEG (3 utvirderas pa nytt.

(2)  L-treonin har godkdnts utan tidsbegrinsning enligt direktiv 82/471/EEG genom kommissionens direktiv
88/485[EEG () och infordes direfter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt, i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningar om en ny utvirdering av L-treonin som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i forordning (EG) nr 18312003 jamford med artikel 7 i samma f6rordning. Ansokningarna har dven
ldmnats in for godkdnnande av L-treonin for alla djurarter i enlighet med artikel 7 i den forordningen. Till
ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i f6rordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Ansokan giller godkinnande av L-treonin som fodertillsats for alla djurarter i kategorin “ndringstillsatser”,
framstillt av Escherichia coli DSM 25086, Escherichia coli FERM BP-11383, Escherichia coli FERM BP-10942,
Escherichia coli NRRL B-30843, Escherichia coli KCCM11133P, Escherichia coli DSM 25085, Escherichia coli
CGMCC 3703 eller Escherichia coli CGMCC 7.58.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
9 juli 2013 (%), den 29 januari 2014 (), den 9 september 2014 (%), den 9 september 2015 ('), den 1 december
2015 (%) och den 19 april 2016 (°) att L-treonin, framstallt av Escherichia coli DSM 25086, Escherichia coli FERM
BP-11383, Escherichia coli FERM BP-10942, Escherichia coli NRRL B-30843, Escherichia coli KCCM11133P,
Escherichia coli DSM 25085, Escherichia coli CGMCC 3703 och Escherichia coli CGMCC 7.58, under foreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och méanniskors hilsa eller pd miljon och att preparatet anses
vara en effektiv killa till den essentiella aminosyran treonin i foder. For att kompletterande L-treonin ska vara
fullt effektivt for idisslare bor det skyddas mot nedbrytning i vdmmen. Myndigheten anser inte att det behovs
ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Rédets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som anvinds i djurfoder (EGTL 213, 21.7.1982, s. 8).

(*) Kommissionens direktiv 88/485/EEG av den 26 juli 1988 om 4ndring av bilagan till rddets direktiv 82/471/EEG om vissa produkter som
anvinds i djurfoder (EGT L 239, 30.8.1988, 5. 36).

(*) EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3319.

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):2, artikelnr 3564.

(°) EFSA Journal, vol. 12(2014):10, artikelnr 3825.

(') EFSA Journal, vol. 13(2015):9, artikelnr 4236.

(®) EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4344.

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):5, artikelnr 4470.
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(6)  Myndigheten uttryckte i sitt yttrande vissa farhdgor angdende maélarternas sikerhet ndr L-treonin administreras via
dricksvatten. Myndigheten foresldr dock ingen hogsta halt for L-treonin. Vid administreringen av L-treonin via
dricksvattnet bor darfor anvandaren uppmirksammas att ta hinsyn till kosttillskottet med alla de essentiella
aminosyrorna.

(7)  Bedomningen av L-treonin visar att det uppfyller villkoren fér godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Amnet bor dérfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver att dndringarna av villkoren for godkinnandet av
L-treonin tillimpas omedelbart, bor en 6vergangsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de
nya krav som fo6ljer av godkdnnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges
i bilagan ska godkdnnas som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Overgéngsitgirder

1. L-treonin som godkinns enligt direktiv 88/485/EEG och forblandningar innehéllande denna tillsats fér slappas ut
pd marknaden fram till den 16 maj 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2016
och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande det dmne som anges i punkt 1 fir slippas ut pd marknaden fram
till den 16 augusti 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2016 och anvindas till
dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande det 4mne som anges i punkt 1 fir slippas ut pd marknaden fram
till den 16 augusti 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 16 augusti 2016 och anvindas till
dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 juli 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta w . . .
. .4 Tillsats ; : o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkan- analysmetod djurkategori alder mg/kg helfoder med en d
nummer nandet vattenhalt pd 12 % me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
3c410 — L-treonin | Tillsatsens sammansdttning Alla arter — — — . L-treonin fér slippas ut pd | 16.8.2026

Pulver med en ldgsta halt pd 98 %
L-treonin (torrsubstans)

Beskrivning av den aktiva substansen

L-treonin framstillt genom fermentering
med Escherichia coli DSM 25086 eller

Escherichia coli FERM BP-11383 eller
Escherichia coli FERM BP-10942 eller
Escherichia coli NRRL B-30843 eller
Escherichia coli KCCM 11133P eller
Escherichia coli DSM 25085 eller
Escherichia coli CGMCC 3703 eller
Escherichia coli CGMCC 7.58.
Kemisk formel: C,H,NO,

CAS-nr: 72-19-5

Analysmetod (1)

Bestdmning av L-treonin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex ”L-threonine
monograph” och

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-UV[FD) - EN ISO
17180.

marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av
ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska fo-
derforetagare faststidlla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att han-
tera potentiella risker vid
inandning. Nir risker inte
kan elimineras eller mins-
kas till en godtagbar niva
genom dessa rutiner och at-
girder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med limplig  personlig
skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

. L-treonin fir ocksd anvin-

das via dricksvatten.

. Uppgifter som ska anges pa

miérkningen av tillsatsen:

vattenhalt.
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Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkdn-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestimning av L-treonin i forbland-

ningar:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-UV[FD) - EN ISO
17180 och

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-UV) — Kommissionens forord-
ning (EG) nr 152/2009 (?) (bilaga III
del F).

Bestdmning av treonin i forblandningar,
foderblandningar, foderrdvaror och vat-
ten:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-UV): forordning (EG)
nr 152/2009 (bilaga III del F).

5. Uppgifter som ska anges pa
mirkningen av fodertillsat-
ser och foérblandningar:
"Om fodertillsatsen admini-
streras via dricksvatten ska
proteinoverskott undvikas.”

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
() Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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