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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/143,
annettu 29 piivini tammikuuta 2025,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n avulla tuotetun L-isoleusiinin hyviksymisesti
kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd 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) Asetuksessa (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 jétetty Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n avulla
tuotetun L-isoleusiinin hyvdksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n avulla tuotetun L-isoleusiinin hyviksymistd kaikille
eldinlajeille tarkoitettuna rehun lisdaineena kdytettdviksi rehussa ja juomavedessd, ja siind pyydetddn kyseisen
lisdaaineen luokittelua luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “aminohapot, niiden
suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12
pdivdnd maaliskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (?), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettyna
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n avulla tuotettu L-isoleusiini on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja
ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomaisella on kuitenkin juomavedessd kayton osalta epailyksid sen suhteen,
onko L-isoleusiini turvallinen kohdelajeille tapauksissa, joissa L-isoleusiinia annetaan samanaikaisesti juomavedessd
ja rehussa, ravitsemuksellisen epitasapainon riskin ja hygieniasyiden vuoksi. Tietojen puuttumisen vuoksi elintarvi-
keturvallisuusviranomainen ei voinut tehdd piddtelmid siitd, onko Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n
avulla tuotettu L-isoleusiini mahdollisesti ihoa ja/tai silmid drsyttavi tai ihoa herkistdva. Suuren polydmispotentiaalin
vuoksi hengitysteitse altistumista pidettiin todennikoiseni. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd
ainetta pidetddn tehokkaana vilttimdttoman aminohapon L-isoleusiinin ldhteend muiden kuin mérehtijilajien
ruokinnassa ja ettd mdrehtijoiden osalta aine olisi suojattava potsihajotukselta tiyden tehon hyddyntimiseksi.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisiad markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmdsti, jolla rehun lisiaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 20437:n avulla tuotettu
L-isoleusiini tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen
kaytto rehun lisdaineena olisi hyvaksyttiavd. Méarehtijoiden ruokinnassa on tarpeen suojata L-isoleusiini p6tsihajo-
tukselta. On aiheellista varoittaa kayttdjad, ettd kaikkien vilttdimédttomien ja ehdollisesti vélttdimattomien
aminohappojen saanti ravinnon kautta on otettava huomioon, kun ravintoa tdydennetddn L-isoleusiinilla, etenkin
juomaveteen sekoitettuna. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal, 22(4), e8726.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan 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

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/143/oj
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- Enim-
maispitoi- maispi-
suus toisuus
mg | kg tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on

12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

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

3c¢385

L-isoleusiini

Lisdaineen koostumus

Jauhe, joka sisaltdd vahintddn 93,5 % L-isoleusiinia
(kuiva-aineesta) ja jonka kosteuspitoisuus on
enintddn 2 %

Tehoaineen kuvaus
L-isoleusiini, jota tuotetaan Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20437:n avulla

Kemiallinen kaava: C;H;5NO,
CAS-numero: 73-32-5

Analyysimenetelmd (')
L-isoleusiinin tunnistaminen rehun lisiaineesta:

— Food  Chemical Codex
monograph”

”L-isoleucine

Isoleusiinin maarittiminen rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD tai
[EC-VIS)

Isoleusiinin madrittiminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS[FLD) tai

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS) — komission
asetus (EY) N:o 152/2009 (3

Kaikki
eldinlajit

Lisdaineen ja esiseoksen
kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
vedessa.

Lisdainetta voidaan
kéyttdd juomaveteen
lisdttyna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, ettd
marehtijoiden
ruokinnassa L-isoleusiini
on suojattu
potsihajotukselta.

Lisdaineen ja esiseosten
merkinnoissi on
mainittava seuraavaa:

"Tdydennettiessd
ravintoa L-isoleusiinilla,
etenkin juomaveteen
sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
vilttimattomat ja
ehdollisesti
valttimattomat
aminohapot
epatasapainon
vilttimiseksi.”

19 paivand
helmikuuta 2035
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- Enim-
maispitoi- madispi-
suus toisuus
mg | kg tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on

12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo pattyy

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

Isoleusiinin maarittiminen rehuseoksesta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS) —asetus (EY)
N:o 152/2009

Isoleusiinin maarittiminen vedesti:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS).

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttdjid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida niiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kéytettdva iho-, silma-
ja hengityssuojaimia.

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

() Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja mairitysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.cu/

eli/reg/2009/152/0j).
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