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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/8,
annettu 3 pdivind tammikuuta 2019,

metioniinin hydroksianalogin ja sen kalsiumsuolan hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivdand 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 kiytettdvien lisdaineiden hyvaksymisesta.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee metioniinin hydroksi-
analogin ja sen kalsiumsuolan hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee metioniinin hydroksianalogin ja sen kalsiumsuolan hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20 pdivind
helmikuuta 2018 antamassaan lausunnossa (3, ettd metioniinin hydroksianalogilla ja sen kalsiumsuolalla ei
ehdotettujen kdyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten
terveyteen eikd ymparistoon.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kyseinen lisdaine on tehokas metioniinin lihde kaikille
eldinlajeille ja ettd vaikka kyseisen lisdaineen potsihajotus miérehtij6illi on vihdisempdd kuin DL-metioniinin,
lisdainetta olisi suojattava potsihajotukselta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien
vaatimusten olevan tarpeen. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

Lisdaineen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksymisen edellytykset
tayttyvat. Sen vuoksi lisdaineen kaytto timan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytddn lisiaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva, liitteessd kuvattu aine eldinten ruokinnassa kdytettivind rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

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

(") EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSAJournal 2018;16(3):5198
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 pdivdnd tammikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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sisdltavd valmiste, joka sisdltdd vahin-
tddn 88 % metioniinin hydroksianalo-
gia ja 8 % kalsiumia.

Tehoaineiden ominaispiirteiden kuvaus
Metioniinin hydroksianalogi:

[UPAC-nimi:
butaanihappo

2-hydroksi-4-(metyylitio)

CAS-numero: 583-91-5
Kemiallinen kaava: C,H,,0,S

Metioniinin hydroksianalogin kalsium-
suola:

IUPAC-nimi:  2-hydroksi-4-(metyylitio)
butaanihappo, kalsiumsuola

CAS-numero: 4857-44-7
Kemiallinen kaava: (C;H,0,S),Ca
Analyysimenetelmd (')

Metioniinin hydroksianalogin maéaritta-
minen lisdaineista:

— Titrimetria, potentiometrinen tit-
raus hapetus-pelkistysreaktion jdl-
keen.

vien mahdollisten riskien varalta ot-
taen erityisesti huomioon, ettd se
on ihoa ja silmid syovyttdvad. Jos
tdllaisia riskejd ei voida poistaa tai
vihentdd minimiin kyseisten menet-
telyjen ja toimenpiteiden avulla, li-
sdainetta ja esiseoksia kisiteltdessd
on kaytettivd henkilonsuojaimia,
mukaan lukien turvalaseja ja -han-
sikkaita.

2. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttooh-
jeissa on mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd stabiili-
suus lampokisittelyssa.

3. Lisdaineen ja esiseoksen pakkaus-
merkinnoissd on ilmoitettava metio-
niinin hydroksianalogipitoisuus.
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pitoisuus

Enimmadispi-
toisuus

mg/kg tdysrehua, jonka
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Muut maariykset

Hyvak-
synnan
voimassaolo
pdattyy

Metioniinin hydroksianalogin maaritta-
minen esiseoksista, rehuseoksista ja re-
huaineista:

— Korkean suorituskyvyn nestekroma-
tografia ja fotometrinen havaitsemi-
nen (HPLC-UV).

Kalsiumin kokonaismairin maarittimi-
nen lisdaineesta:

— Atomiabsorptiospektrometria, AAS
(EN ISO 6869); tai

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510); tai

— Induktiivisesti ~ kytkettyyn  plas-
maan perustuva atomiemissiospekt-
rometria painehajotuksen jilkeen,
ICP-AES (EN 15621).

4. Rehuaineiden ja rehuseosten, joihin
lisdainetta on lisitty, pakkausmer-
kinnoissd on lisdaineluettelossa ol-
tava seuraavat tiedot:

— Lisdaineen nimi

— Metioniinin hydroksianalogin li-
sdtty madra.

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

610C°TY

[H ]

NYd udul[[eaa uruorun uedooing

6/T1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2019/8, annettu 3 päivänä tammikuuta 2019, metioniinin hydroksianalogin ja sen kalsiumsuolan hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

