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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1125,
annettu 5 pdivini kesikuuta 2019,

metioniinisulfaatin sinkkikelaatin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 paivand 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus metioniinisulfaatin sinkkikelaatin
hyviksymisestd. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee metioniinisulfaatin sinkkikelaatin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18 pdivina
toukokuuta 2017 (}) ja 4 piivind lokakuuta 2018 (}) antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotetuissa kdyttdolo-
suhteissa metioniinisulfaatin sinkkikelaatilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen eikd kuluttajien
turvallisuuteen. Se totesi my0s, ettd lisdainetta pidetidn mahdollisesti ihoa herkistivini ja silmid ja ihoa
drsyttdvind ja ettd hengitettynd siitd aiheutuu lisdaineen kayttéjille riski. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten estamiseksi
erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi vield, ettd lisdaine ei aiheuta
lisariskid ympéristolle verrattuna muihin sinkkiyhdisteisiin ja ettd se on tehokas sinkin ldhde kaikille eldinlajeille.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien
vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine mddritetdin
rehusta.

(5)  Lisdaineen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset
tayttyvit, kun toteutetaan asianmukaisia lisdaineen kayttdjid koskevia suojatoimenpiteitd. Sen vuoksi kyseisen
lisdaineen kaytto olisi hyviksyttavd timan asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “hivenaineyhdisteet” kuuluva
liitteessa tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kiytettdvina lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(') EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2017;15(6):4859.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5463.
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2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 5 pdivind kesdkuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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jauheena, jonka sinkkipitoisuus on
2-15 %.

Tehoaineen ominaispiirteiden Ruvaus:

Sinkki, 2-amino-4 metyylisulfa-
nyylibutaanihappo, sulfaatti; me-
tioniinisulfaatin sinkkikelaatti
moolisuhteessa 1:1

Kemiallinen kaava: C;H,;,NO,S,Zn

CAS-numero: 56329-42-1

Analyysimenetelmdt (*):

Sinkin kokonaispitoisuuden maa-
rittdminen lisdaineesta ja esiseok-
sista:

— EN 15510: induktiokytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria (ICP-AES),
tai

— EN 15621: induktiokytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria (ICP-AES)
painehajotuksen jilkeen.

maidonkorvikkeet:
180 (yhteens)

Porsaat, emakot,
kanit ja kaikki muut
kalalajit kuin
lohikalat: 150
(vhteensd)

Muut lajit ja luokat:
120 (yhteensa)

. Metioniinisulfaatin

. Rehualan

sinkkike-
laattia voidaan saattaa mark-
kinoille ja kayttdd valmis-
teesta koostuvana lisdaineena.

toimijoiden  on
vahvistettava lisdaineen ja
esisecosten  kayttdjid varten
turvalliset tyotavat ja asian-
mukaiset  jérjestelyt  hen-
gitysteitse ~ tai  jho- ja
silmdkosketuksesta  aiheutu-
vasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla vihentdd hyviksyttd-
ville tasolle, lisdainetta ja
esiseoksia  kaytettdessd on
kéytettdva asianmukaisia hen-
kilonsuojaimia.
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Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
maisika

Vihim-
madispitoi-
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Enimmidispitoisuus

Alkuaineen (Zn) pitoisuus mg/kg
tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus

on12 %

Muut méaraykset

Hyvak-
synnan
voimassaolo
pdattyy

Metioniinipitoisuuden maarittami-
nen rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia yhdis-
tettynd kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostami-
seen ja fotometriseen havaitse-
miseen (IEC-UV/FD) — EN ISO
17180 tai VDLUFA 4.11.6 ja
EN ISO 13903.

Sinkin kokonaispitoisuuden méaa-
rittdminen rehuaineista ja rehu-
seoksista:

— asetus (EY) N:o 152/2009 -
atomiabsorptiospektrometria
(AAS); tai

— EN 15510: induktiokytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria (ICP-AES);
tai

— EN 15621: induktiokytkettyyn
plasmaan perustuva atomie-
missiospektrometria (ICP-AES)
painehajotuksen jilkeen.

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