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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1445,
annettu 31 piivini elokuuta 2022,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2018/1039 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse aminohappojen
kupari(Il)kelaattihydraatin hyviksymisti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena koskevista ehdoista

(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 13 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Aminohappojen kupari(Il)kelaattihydraatin kdyttd rehun lisdaineena hyvaksyttiin kaikkien eldinlajien ruokinnassa
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/1039 (3.

(3)  Komissio pyysi asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaista, jaljempédnd elintarviketurvallisuusviranomainen’, antamaan lausunnon siitd, tdyttdako aminohappojen
kupari(Il)kelaattihydraatin hyvaksyminen rehun lisdaineena edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt edellytykset, jos sitd muutetaan hakijan ehdottamalla tavalla. Muutos kisittdd aminohappojen proteiini-
lahteiden laajentamisen sekd vapaiden aminohappojen vihimmaisvaatimusten ja tiukempien kuparipitoisuusvaa-
timusten kdyttoonoton. Pyynnon mukana toimitettiin asiaa tukevat tiedot.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 29 paivand syyskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (), ettd haetut
hyviksymisehtojen muutokset eivdt muuta aiemmissa arvioinneissa tehtyjd paitelmid edelld mainitun lisdaineen
tehosta sekd turvallisuudesta kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettd lisdainetta olisi pidettavd ihoa ja silmid arsyttivind ja ihoa herkistdvind ja ettd hengitysteitse tapahtuva
altistuminen on mahdollinen riski. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitéd erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Ehdotettujen hyviksyntdin tehtivien muutosten arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvaksynnin edellytykset tayttyvat.

(6)  Selvyyden vuoksi lisiaineen koostumusta olisi muutettava sisillyttdmalld sithen maininta siité, ettd lisdaine koostuu
valmisteesta.

(7)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) 2018/1039 olisi muutettava,

() EUVLL 268, 18.10.2003, 5. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1039, annettu 23 péivdnd heindkuuta 2018, kupari(ll)diasetaattimonohydraatin,
kupari(ll) karbonaattidihydroksimonohydraatin, ~ kupari(ll)klorididihydraatin, kupari(Il)oksidin, ~kupari(ll)sulfaattipentahydraatin,
aminohappojen kupari(ll)kelaattihydraatin, proteiinihydrolysaattien kupari(ll)kelaatin, glysiinin kupari(ll)kelaattihydraatin (kiinted) ja
glysiinin  kupari(ll)kelaattihydraatin (nestemiinen) hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina ja asetusten (EY)
N:o 1334/2003, (EY) N:o 479/2006 ja (EU) N:o 349/2010 ja tdytintéonpanoasetusten (EU) N:o 269/2012, (EU) N:o 1230/2014 ja
(EU) 2016/2261 muuttamisesta (EUVL L 186, 24.7.2018, s. 3).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6896.
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(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2018/1039 liitteessd oleva aminohappojen kupari(Il)kelaattihydraattia koskeva
kohta tdmin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 31 pdivana elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvik-

synnan

haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-

Vihim-
mdispi-
toisuus

Enimmaispitoisuus

maisika

Alkuaineen (Cu) pitoisuus mg/kg
tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on
12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisdain

eet. Funktionaalinen ryhmai: hivenaineyhdisteet

”3b406

Aminohap-
pojen
kupari(Il)
kelaattihy-
draatti

Lisdaineen koostumus
Kupari(ll)-aminohappo-
kompleksivalmiste, jossa kupari
ja soijaproteiinista perdisin oleva
aminohappo on kelatoitu
koordinoiduin
kovalenttisidoksin, jauheena,
kuparipitoisuus vahintddn 10 %

Tehoaineen kuvaus
Kemiallinen kaava: Cu(x), s
nH,0, x =
soijaproteiinihydrolysaatista
saatavan minkd tahansa
aminohapon anioni
Enintddn 10 % molekyyleistd
suurempia kuin 1 500 Da.

Analyysimenetelmat (')
Aminohappopitoisuuden
madrittiminen rehun
lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jalkei-
seen johdannaisten muodos-
tamiseen ja optiseen havait-
semiseen (IEC-VIS/FLD)

Kaikki eldinlajit

- Naudat, jotka eivit ole
alkaneet marehtid: 15
(yhteensd)

Muut naudat: 30 (yhteensa)

Lampaat: 15 (yhteensd)

Vuohet: 35 (yhteensd)

Porsaat:

— vieroittamattomat
sekd vieroitetut enin-
tadn 4 viikon ajan vie-
roituksen jilkeen: 150
(yhteensd)

— 5:dennestd 8:een viik-
koon vieroituksen jil-
keen: 100 (yhteensa)

Ayridiset: 50 (yhteensd)

Muut eldimet: 25

(yhteensd).

. Lisdaine on sekoitettava rehuun

esiseoksena.

. Merkinnoissi on oltava seuraa-

vat tiedot:

— Lampaan rehun osalta, jos
rehun kuparipitoisuus on
yli 10 mg/kg: "Tdmin
rehun kuparimiird saattaa
tietyilli ~ lammasroduilla
aiheuttaa myrkytyksen.”

— Marehtimaddn  alkaneiden
nautojen osalta, jos rehun
kuparipitoisuus on alle 20
mg/kg: "Tdméin rehun kupa-
rimddrd saattaa aiheuttaa
kuparin puutosta karjalla,
joka laiduntaa runsaasti
molybdeenii tai rikkid sisil-
tavilld niityilla.”

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kéyttdjid varten toimintame-
nettelyt  ja  asianmukaiset
jarjestelyt hengitysteitse  tai
iho- tai silmakosketuksesta ai-
heutuvasta altistuksesta johtu-
vien mahdollisten riskien varal-
ta ja erityisesti raskasmetallien
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Kuparin kokonaisméarin pitoisuuksien varalta. Jos riskejd
médrittdiminen rehun ei voida niiden jdrjestelyjen ja
lisdaineesta: toimenpiteiden avulla vahentii
— induktiivisesti  kytkettyyn hyviksyttiville tasolle, lisdai-
plasmaan perustuva atomie- netta ja esiseoksia kdytettdessd
missiospektrometria,  ICP- on kiytettavd asianmukaisia
AES (EN 15510 tai EN henkilénsuojaimia.
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869)

Kuparin kokonaisméirin

maédrittdiminen esiseoksista:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria,  ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)

Kuparin kokonaisméarin

maédrittiminen rehuaineista ja

rehuseoksista:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria, ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (komission asetus
(EY) Nio 152/2009 (lite IV,
C osa) tai ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)
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3b406i

Aminohap-
pojen
kupari(Il)
kelaattihy-
draatti

Lisdaineen koostumus
Kupari(ll)-aminohappo-
kompleksivalmiste, jossa kupari
ja aminohappo on kelatoitu
koordinoiduin
kovalenttisidoksin, jauheena,
joka sisaltdd 10-11 % kuparia ja
vihintddn 18 % vapaita
aminohappoja.

Tehoaineen kuvaus

Kemiallinen kaava: Cu(x)
1-3*nH,0, jossa x = sulista,
hoyhenista tai kasveista perdisin
olevista hydrolysoiduista
proteiinildhteistd saatava mikd
tahansa aminohappo.

Enintddn 10 % molekyyleistd
suurempia kuin 1 500 Da.

Analyysimenetelmit (1)
Aminohappopitoisuuden
maédrittdiminen rehun
lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jalkei-
seen johdannaisten muodos-
tamiseen ja optiseen havait-
semiseen (IEC-VIS[FLD),
komission  asetus  (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F
osa) ja ENISO 17180

Kuparin kokonaisméarin

maédrittiminen rehun

lisaaineesta:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria,  ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869)

Kaikki eldinlajit

Naudat, jotka eivit ole
alkaneet marehtid: 15
(yhteens)

Muut naudat: 30 (yhteensd)
Lampaat: 15 (yhteensd)
Vuohet: 35 (yhteensd)
Porsaat:
vieroittamattomat seké
vieroitetut enintaan 4
viikon ajan vieroituksen
jalkeen: 150 (yhteensd)
5:dennestid 8:een viikkkoon
vieroituksen jalkeen: 100
(yhteensd).

Ayridiset: 50 (yhteensd)
Muut eldimet: 25
(yhteensd).

. Lisdaine on sekoitettava rehuun

esiseoksena.

. Merkinnoissi on oltava seuraa-

vat tiedot:

— Lampaan rehun osalta, jos
rehun kuparipitoisuus on
yli 10 mg/kg: "Tdmin
rehun kupariméidrd saattaa
tietyilli ~ lammasroduilla
aiheuttaa myrkytyksen.”

— Marehtimddn  alkaneiden
nautojen osalta, jos rehun
kuparipitoisuus on alle 20
mg/kg: "Tamin rehun kupa-
rimddrd saattaa aiheuttaa
kuparin puutosta karjalla,
joka laiduntaa runsaasti
molybdeenid tai rikkid sisdl-
tavilld niityilla.”

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten toimintame-
nettelyt  ja  asianmukaiset
jarjestelyt  hengitysteitse  tai
iho- tai silmakosketuksesta ai-
heutuvasta altistuksesta johtu-
vien mahdollisten riskien varal-
ta ja erityisesti raskasmetallien
pitoisuuksien varalta. Jos riskejd
ei voida niiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla pienentii
hyvaksyttaville tasolle, lisdai-
netta ja esiseoksia kdytettdessd
on kéytettdvd asianmukaisia
henkilénsuojaimia,  silmien-,
ihon- ja hengityksensuojaimet
mukaan luettuina.
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Kuparin kokonaisméarin

maédrittdiminen esiseoksista:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria, ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)

Kuparin kokonaisméarin

médrittiminen rehuaineista ja

rehuseoksista:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria, ICP-
AES (EN 15510 tai EN
15621) tai

— atomiabsorptiospektromet-
ria, AAS (komission asetus
(EY) Nio 152/2009 (lite IV,
C osa) tai ISO 6869) tai

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva massas-
pektrometria, ICP-MS (EN
17053)

. Jos lisdaineet on valmistettu

hydrolyysilld eldinproteiinista,
kyseiset eldinlajit (lintulajit) on
mainittava lisdaineen ja esiseos-
ten etiketissa.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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