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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1334,
annettu 29 piivini kesikuuta 2023,

metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena ja asetuksen (EU) N:o 349/2010 kumoamisesta

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

(2)  Metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatti -valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun
lisdaaineena komission asetuksella (EU) N:o 349/2010 (2).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee metioniinin
hydroksianalogin kuparikelaatin hyviksynnin uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin,
ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“hivenaineyhdisteet”. Hakemukseen sisiltyi ehdotus muuttaa hyviksynnin edellytyksid nykyisestd siten, ettd
kivenndisoljy poistetaan lisdaineesta, jota on niin ollen pidettdvd aineena eikd endi valmisteena. Lisaksi lisdaineen
sisiltimin kuparin vdhimmadispitoisuutta on hieman muutettu. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen
asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind toukokuuta 2021 antamassaan lausunnossa (}), ettd hakija on toimittanut néyttod siitd, ettd lisdaine on
uudessa koostumuksessaan edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle talld hetkelld
hyviksyttyjen kiyttoedellytysten mukaisesti kiytettynd. Se totesi myos, ettd lisdainetta pidetddn ihoa ja silmid
drsyttavand ja ihoa herkistavind, kun taas hengitysteitd herkistavin vaikutuksen riskid pidetddn vihdisend. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi, ettd alkuperdisen hyvaksynnin edellytyksiin ehdotetulla muutoksella ei ole
vaikutusta lisdaineen tehoon. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa tehdyt paitelmit ja annetut suositukset
ovat pdtevid ja niitd voidaan soveltaa tdhdn hakemukseen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission asetus (EU) N:o 349/2010, annettu 23 pdivind huhtikuuta 2010, metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatin
hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 104, 24.4.2010, s. 31).

() EFSA Journal 2021;19(5):6618.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisiksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatin hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, asetus (EU)
N:o 349/2010 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivdt edellytdi metioniinin hydroksianalogin kuparikelaatin hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua noudattamaan hyviksynndn uusimisesta aiheutuvia uusia vaatimuksia, joissa on kyse

lisdaineen koostumuksesta ja siitd, ettd lisdaine katsotaan nyt aineeksi, ja tdstd johtuvasta lisdaineen
tunnistenumeron muutoksesta.

(9)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “hivenaineyhdisteet” kuuluvan,
liitteessa tarkoitetun aineen hyviksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan asetus (EU) N:o 349/2010.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tismennetyn lisdaineen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 20 pdivad tammikuuta 2024 ennen 20 pdivad heindkuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyjd aineita sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 20 pidivdd heindkuuta 2024 niiden siddntdjen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 20
pdivdd heindkuuta 2023, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat, jos kyseiset rehuseokset ja
rehuaineet on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd eriteltyjd aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 20 pidivdd heindkuuta 2025 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 20
pdivdd heindkuuta 2023, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat, jos kyseiset rehuseokset ja
rehuaineet on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 29 pdivana kesakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihim-

s madispitoi- Enimmaispitoisuus 5 5
Llsaalpeen L Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmaéi- suus e HyYaksynnan
tunniste- Lisdaine analyysimenetelm “ryhma sikii Muut maardykset voimassaolo

numero Alkuaineen (Cu) pitoisuus mg/kg tdysrehua, paattyy

jonka kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet
3b410i |Metioniinin Lisdaineen koostumus Kaikki - - Naudat: . Lisdaine on sekoitettava rehuun esi- | 20. heind-
hydroksianalo- | Metioniinin hydroksianalogin elainlajit — Naudat, jotkaeivitolealka-|  seoksena. kuuta 2033
gin kuparikelaatti, joka sisaltdd vahintddn neet mirehtid: 15| 2. Rehualan toimijoiden on vahvistet-
kuparikelaatti |16 % kuparia ja vdhintddn 78 % (yhteensd) tava lisdaineen ja esiseosten kaytti-

(2-hydroksi-4-metyylitio)
butaanihappoa

Nikkelin enimmdispitoisuus: 20 ppm.
Kiinted muoto

Tehoaineiden kuvaus

Kemiallinen kaava: kuparibis
(-2-hydroksi-4-metyylitio)butanoaatti:
Cu(CH;S(CH,),-CH(OH)-C00),
CAS-numero 292140-30-8

Analyysimenetelmit (')

Metioniinin hydroksianalogin

pitoisuuden mddrittiminen rehun

lisdaineesta: titrimetria,
potentiometrinen titraus hapetus-
pelkistysreaktion jilkeen.

Kuparin kokonaisméarin

maédrittdiminen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemissios-
pektrometria, ICP-AES (EN 15510
tai EN 15621), tai

— Muut naudat: 30 (yhteensd)
Lampaat: 15 (yhteensa)
Vuohet: 35 (yhteensd)

Porsaat:

— vieroittamattomat sekd vie-
roitetut enintddn 4 viikon
ajan vieroituksen jalkeen:
150 (yhteensd)

— 5:dennestd 8:een viikkoon
vieroituksen jalkeen: 100
(yhteensd)

Ayridiset: 50 (yhteensd)

Muut eldimet: 25 (yhteensd).

jid varten toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt ~ lisdaineen  kéytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jirjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kiytettdvd henki-
lonsuojaimia eli iho-, silmi- ja hen-
gityssuojia.

. Pakkausmerkinnoissi on oltava

seuraavat tiedot:

— Lampaan rehun osalta, jos
rehun kuparipitoisuus on yli
10 mg/kg: "Tdmin rehun kupa-
rimddrd saattaa tietyilld lam-
masroduilla aiheuttaa myrky-
tyksen.”

— Mirehtimdidn alkaneiden nau-
tojen rehun osalta, jos rehun
kuparipitoisuus ~ on  alle
20 mg/kg: "Tamén rehun kupa-
rimédri saattaa aiheuttaa kupa-
rin puutosta karjalla, joka lai-
duntaa runsaasti molybdeenid
tai rikkid sisaltavilld niityilld.”

YI1/991 1

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

£€C0T°9°0¢



— atomiabsorptiospektrometria,
AAS (ISO 6869).

Kuparin kokonaisméarin

madrittiminen esiseoksista:

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemissios-
pektrometria, ICP-AES (EN 15510
tai EN 15621), tai

— atomiabsorptiospektrometria,
AAS (ISO 6869), tai

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva massaspektromet-
ria, [CP-MS (EN 17053).

Kuparin kokonaismdirin

madrittiminen rehuseoksen

lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva atomiemissios-
pektrometria, ICP-AES (EN 15510
tai EN 15621), tai

— atomiabsorptiospektrometria,
AAS  (komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite IV, C osa) tai
ISO 6869), tai

— induktiivisesti kytkettyyn plas-
maan perustuva massaspektromet-
ria, [CP-MS (EN 17053).

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