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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/3162,
annettu 18 piivini joulukuuta 2024,

rautatyrosiinikelaatin hyviksymisesti kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen siipikarjalajien,
kaikkien munantuotantoa varten kasvatettavien siipikarjalajien seki siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden ja toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Akeso
Biomedical, Inc USA, jota edustaa unionissa Pen & Tec Consulting SLU)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana 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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Rautatyrosiinikelaatin hyviksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti.
Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee rautatyrosiinikelaatin hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden, lihantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, muninnan alkamiseen asti kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien,
lihakalkkunoiden ja muninnan alkamiseen asti kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisiaineena ja jossa pyydetiin,
ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
"suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” ja "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivdnd tammikuuta 2019 () ja 14 pidivdnd maaliskuuta 2024 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd rautatyrosiini-
kelaatti on ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kéytettynd turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja
ympiristolle. Se totesi myos, ettid lisdaine aiheuttaa kayttdjille riskin hengitettynd ja ettd sitd olisi myos pidettavi
ihoa, silmid ja limakalvoja drsyttivind. Koska rautatyrosiinikelaatissa on nikkelid, sitd olisi pidettivd my6s ihoa ja
hengitysteitd herkistivind aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd ehdotetuissa kdyttoolo-
suhteissa rautatyrosiinikelaatti voi linnuilla parantaa eldintuotantoon vaikuttavia tekijoitd ja viahentdd Campylobacter
spp-n runsautta umpisuolessa vahintddn yhdelldi logl10-yksikolld kohdelajeissa, mikd voi vihentdd ihmisen
kampylobakterioosin  riskid. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli, ettd lisdaineen mahdolliseen
hyviksyntddn sisillytetddn litiumin enimmdispitoisuutta koskeva eritelmd, mutta se katsoi, ettd markkinoille
saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevia erityisvaatimuksia ei tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmistd, joilla rehun lisdaine madritetddn rehusta ja vedesti.

(5)  Hakija ilmoitti komissiolle 24 paivind heindkuuta 2024, ettd nikkelin enimmaismairaksi lisdaineessa asetetaan nyt
20 mg nikkelid | kg rehun lisdainetta sen sijaan, ettd se olisi 50 mg/kg, ja ettd litiumin enimmaismaaraksi
lisdaineessa on nyt asetettu 50 mg litiumia [ kg rehun lisdainetta sen sijaan, ettd se olisi 1 200 mg/kg. Lisdksi hakija
peruutti 10 pdivind heindkuuta 2024 hakemuksen siltd osin kuin on kyse rautatyrosiinikelaatin hyviksynnistd
funktionaaliseen ryhmiidn "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024;22:¢8734.
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd rautatyrosiinikelaatti tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi rautatyrosiinikelaatin kaytto olisi hyvaksyttava. Lisdksi komissio katsoo,
ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédan "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessé tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdavini lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 18 piivana joulukuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Vahimmiispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

Enimmaisika

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut sd@nnokset

Hyviksynnin
voimassaolo paattyy

Luokka: eldini

tuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisiainee

t (Campylobacter spp..n kuormituksen vihentiminen umpisuolessa)

4d28

Akeso
Biomedical, Inc
USA, jota
edustaa
unionissa Pen &
Tec Consulting
SLU

Rautatyro-
siinike-
laatti

Lisdaineen koostumus
Rautatyrosiinikelaatti, joka
sisaltdd vihintddn 820 g/kg
kokonaistyrosiinia, 80 g/kg
rautaaja 60 g/kg kokonaistyppei.
50-100 g/kg grafiitinvaristd
mikromerkkiainetta.
Epédpuhtaudet:

— Nikkeli < 20 mg/kg.

— Litium < 50 mg/kg.
Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus

Rautatyrosiinikelaatti:
Cy7H30FeN;00

— CAS-numero: 202406-43-7

Valmistettu kemiallisen synteesin

avulla.

Analyysimenetelmi (')

Raudan kokonaispitoisuuden

médrittiminen rehun

lisdaineesta:

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva
atomiemissiospektrometria
ICP-AES (EN 15510); tai

Kaikki
lihantuo-
tantoon
tarkoitetut
siipikarja-
lajit

Kaikki
siipikarja-
lajit

Kananuo-
rikot
Siitoselai-
miksi
kasvatetta-
vat
kalkkunat
ja
toissijaiset
siipikarja-
lajit

20 200

1.

2.

Lisdaineen ja
esiseosten
kiyttoohjeissa on
mainittava
varastointia
koskevat
edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Rehualan
toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttajid
varten
toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt
lisdaineen kaytosta
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettdva iho-,
silma- ja
hengityssuojaimia.

8. tammikuuta
2035
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Rehun Vahirr.lméiispi- Enim.méiispi-
lisdaineen Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai o toisuus toisuus n Hyviksynnin
tunnistenu- haltijan nimi Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmd Enimmaisika s . Muut saanndkset voimassaolo paatt
) » analyy Y mg/kg tdysrehua, jonka paattyy
mero kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (Campylobacter spp.:n kuormituksen vihentiminen umpisuolessa)

— induktiivisesti  kytkettyyn
plasmaan perustuva
atomiemissiospektrometria
ICP-AES painehajotuksen
jalkeen (EN 15621); tai

—  atomiabsorptiospektrometria
AAS (ENISO 6869).

Tyrosiinin médrittiminen rehun
lisdaineesta:
ionivaihtokromatografia
kiyttden kolonnin jalkeistd
johdannaisten muodostamista ja
fotometristd havaitsemista
(komission asetus (EY)

N:0 152/2009)

Rautatyrosiinikelaatin lisdtyn
pitoisuuden maarittdminen
esiseoksista ja rehuseoksesta:
grafiitinvirisen
mikromerkkiaineen virjittyjen
hiukkasten lukumaaran
madrittiminen kiintedlld
massasuhteella rehun
lisdaineessa.

(")  Analyysimenetelmii 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.
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