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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1761,
annettu 25 piivini marraskuuta 2020,

Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kiymisreaktiolla
valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki 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 on toimitettu Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli
KCCM 80197 -bakteereista kadymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymistd
koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla
valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakija
pyysi kyseisen lisdaineen luokittelemista lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet”.

(4)  Hakija pyysi, ettd lisdaine hyviksyttdisiin kdytettdviksi myos juomavedessd. Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei
kuitenkaan sallita "aromiaineiden” kiyttod juomavedessi. Sen vuoksi Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli
KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin ~ kayttod
juomavedessd ei tulisi sallia. Se, ettei Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kaymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin kéyttod aromiaineena juomavedessd ole
hyviksytty, ei estd sen kdyttod rehuseoksissa, jotka annostellaan veden mukana.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaliempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 19 paivind maaliskuuta
2020 antamassaan lausunnossa (), ettd Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kaymisreaktiolla valmistetulla L-kysteiinihydrokloridimonohydraatilla ei ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympéristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi
Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridi-
monohydraatin osalta, ettd vaikka kiyttéjien altistuminen hengitysteitse on epdtodennakéistd, koska polyamisen mahdollisuus
tutkimusten tulosten perusteella se olisi luokiteltava myos ihoa drsyttavaksi ja se voi atheuttaa vakavia silmavaurioita. L-kysteiini-
hydrokloridimonohydraatti ei aiheuta thon herkistymisté. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®s, ettd Escherichia coli
KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kiymisreaktiolla valmistettua L-kysteiinihydrokloridimono-
hydraattia kiytetddn aromiaineena elintarvikkeissa, joten voidaan olettaa, ettd se toimii samalla tavalla rehussa eikd sen tehoa
tarvitse endd osoittaa muulla tavoin. 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 lisdaineiden analyysimenetelmai koskevan raportin.

(6)  Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiini-
hydrokloridimonohydraatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntie-
dellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi Escherichia coli KCCM 80109- ja Escherichia coli KCCM 80197 -bakteereista
kdymisreaktiolla valmistetun L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin kdytto olisi hyviksyttivd timin asetuksen
liitteessd kuvatulla tavalla.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6101.
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(7)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid. Etenkin suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava
rehun lisdaineen etiketissd. Kyseisen pitoisuuden ylittyessd esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tiettyjd tietoja.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tismennetty aine eldinten ruokinnassa kdytettavind rehun lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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rokloridimono- | L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti lajit esiseoksena.

hydraatti Tehoaineen kuvaus: . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa

L-kysteiinihydrokloridimonohydraatti,
joka  valmistetaan kdymisreaktiolla
Escherichia coli KCCM 80109- ja Escheri-
chia coli KCCM 80197 -bakteereista
Puhtaus: > 98,5 % (mddritys)
Kemiallinen kaava: C;H,NO,S*HCIH,O
CAS-numero: 7048-04-6
FLAVIS-numero: 17.032
Analyysimenetelmi (!)
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
tunnistaminen rehun lisdaineesta: ioni-
vaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitse-
miseen (IEC-VIS), Ph. Eur. 6.6-2.2.56-
menetelmd 1
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
maédrittiminen rehun lisdaineesta: ioni-
vaihtokromatografia yhdistettyni
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja optiseen havaitsemiseen
(IEC-VIS/FD)
L-kysteiinihydrokloridimonohydraatin
médrittdminen esiseoksista: ionivaih-
tokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostami-
seen ja fotometriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS) — komission asetus (EY) N:o
152/2009 () (ite II1, F)

on mainittava varastointia koskevat
edellytykset seki stabiilisuus lampoka-
sittelyssa.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seuraavat

tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmdispi-
toisuus tdysrehussa, jonka kosteuspi-
toisuus on 12 %, on 25 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmad,

sen tunnistenumero, nimi ja lisitty
médrd on ilmoitettava esiseosten
etiketissd, jos tehoaineen pitoisuus
tdysrehussa, jonka kosteuspitoisuus
on 12 %, ylittdd 25 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja

esiseosten kdyttdjid varten vahvistetta-
va toimintamenettelyt ja jarjestelyt
hengitysteitse, ihokosketuksesta tai
silmédkosketuksesta aiheutuvasta altis-
tuksesta johtuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla
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Muut miiriykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdittyy

poistaa tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on kéytettava
henkilonsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojaa sekd suojalaseja ja
-kasineitd.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivini tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja madritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
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