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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/662,
annettu 28 piivini huhtikuuta 2015,

L-karnitiinin ja L-karnitiini-L-tartraatin hyviksymisestd kaikkien eliinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 péivand 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  L-karnitiini ja L-karnitiini-L-tartraatti hyvaksyttiin ilman méédrdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineina. Kyseiset tuotteet kirjattiin sen jdlkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin
olemassa olevina tuotteina asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti yhdessd sen 7 artiklan kanssa jatettiin kaksi
hakemusta, jotka koskivat L-karnitiinin ja sen valmisteiden sekd L-karnitiini-L-tartraatin uudelleenarviointia
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja, kyseisen asetuksen 7 artiklan mukaisesti, uutta kdyttotapaa juomaveteen
lisittynd. Hakijat pyysivit, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.
Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana 'elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24 pdivina
huhtikuuta 2012 antamissaan lausunnoissa (°), ettd L-karnitiinilla ja L-karnitiini-L-tartraatilla ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti rehussa ja juomavedessd kiytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
ihmisten terveyteen eikd ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd L-karnitiinia ja L-karnitiini-
L-tartraattia pidetddn tehokkaina L-karnitiinin lhteind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd
kayttdjien turvallisuus ei vaarannu. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti myos
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman, rehun ja veden lisdaineiden
analyysimenetelmai koskevan raportin.

(5)  L-karnitiinin ja L-karnitiini-L-tartraatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisten aineiden kaytto timidn asetuksen liitteessd kuvatulla
tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvaksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynndstd aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

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

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(¥) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivand marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSAJournal 2012;10(5):2676 ja EFSA Journal 2012;10(5):2677.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan madiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvat liitteessd tdsmennetyt aineet eldinten
ruokinnassa kiytettdvini lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennettyjen aineiden ja niitd sisaltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 19 péivdd marraskuuta 2015 ennen 19 pdivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyjd aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilldi ennen 19 pdivdd marraskuuta 2015 ennen 19 pdivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddntGjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoon
kaytettaville eldimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyjd aineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 19 péivdd toukokuuta 2017 ennen 19 piivdd toukokuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarvike-
tuotantoon kaytettaville eldimille.

3 artikla

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 28 pidivana huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mairitellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus.
3a910 — L-karnitiini | Lisdaineen koostumus Kaikki — — — 1. L-karnitiinia ~ voi- | 19. tou-
L-karnitiini eldinlajit daan saattaa mark- | kokuuta
kinoille ja kayttad | 2025

Tehoaine
L-karnitiini
C,H,,NO,
CAS-nro: 541-15-1

L-karnitiini, kiintedssd muodossa, valmistettu kemialli-
sen synteesin avulla: vihintddn 97 %.

Analyysimenetelmd (")

L-karnitiinin médrittdminen rehun lisdaineesta: titraus
perkloorihapolla (Euroopan farmakopea 6. painos,
monografia 1339)

L-karnitiinin mdarittiminen esiseoksista: ionikromato-
grafia yhdistettynd sihkonjohtokykydetektoriin (IC-
ECD) tai spektrofotometrinen menetelma karnitiini-ase-
tyyli-transferaasin kanssa tapahtuneen entsyymireak-
tion jalkeen.

L-karnitiinin maarittiminen rehusta: korkean erotusky-
vyn kdinteisfaasinestekromatografia yhdistettyna fluor-
ometriseen detektoriin (RP-HPLC) tai spektrofotometri-
nen menetelmid karnitiini-asetyyli-transferaasin kanssa
tapahtuneen entsyymireaktion jilkeen.

L-karnitiinin mairittiminen vedestd: potentiometrinen
titraus tai spektrofotometrinen menetelmi karnitiini-
asetyyli-transferaasin kanssa tapahtuneen entsyymireak-
tion jalkeen.
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3a911 — L-karni- Lisdaineen koostumus Kaikki — — — 1. Lisdaineen ja esi- | 19. tou-
tiini-L-tar- | | 4o oiving L -tartraatti eldinlajit .se.oksen kathooh- kokuuta

traatti jeissa on mainittava 2025

Tehoaine

L-karnitiini-L-tartraatti
C18H36N2012
CAS-nro: 36687-82-8

L-karnitiini-L-tartraatti, kiintedssi muodossa, valmis-
tettu kemiallisen synteesin avulla: vahintdin 97 %.

Analyysimenetelma (!)

L-karnitiini-L-tartraatin mairittiminen rehun lisdai-

neesta: potentiometrinen takaisintitraus.

L-karnitiini-L-tartraatin ~ (ilmaistuna  L-karnitiinina)
maédrittiminen esiseoksista: ionikromatografia yhdistet-
tynd sihkonjohtokykydetektoriin (IC-ECD) tai spektro-
fotometrinen menetelmd karnitiini-asetyyli-transferaa-
sin kanssa tapahtuneen entsyymireaktion jalkeen.

L-karnitiini-L-tartraatin ~ (ilmaistuna  L-karnitiinina)
médrittiminen rehusta: korkean erotuskyvyn kdinteis-
faasinestekromatografia yhdistettynd fluorometriseen
detektoriin (RP-HPLC) tai spektrofotometrinen mene-
telmd karnitiini-asetyyli-transferaasin kanssa tapahtun-
een entsyymireaktion jalkeen.

L-karnitiini-L-tartraatin ~ (ilmaistuna  L-karnitiinina)
maédrittiminen vedestd: potentiometrinen titraus tai
spektrofotometrinen  menetelmd  karnitiini-asetyyli-
transferaasin  kanssa tapahtuneen entsyymireaktion
jalkeen.
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(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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