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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 469/2013,
annettu 22 piivini toukokuuta 2013,

DL-metioniinin, DL-metioniinin natriumsuolan, metioniinin hydroksianalogin, metioniinin

hydroksianalogin kalsiumsuolan, metioniinin hydroksianalogin isopropyyliesterin, DL-metioniinin

vinyylipyridiini/styreenikopolymeerilli suojattuna, ja DL-metioniinin etyyliselluloosalla suojattuna
hyviksymisestid rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 136, 23.5.2013, s. 1)

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 145, 31.5.2013, s. 37 (469/2013)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 469/2013,
annettu 22 piivini toukokuuta 2013,

DL-metioniinin,  DL-metioniinin  natriumsuolan,  metioniinin
hydroksianalogin, metioniinin hydroksianalogin kalsiumsuolan,
metioniinin hydroksianalogin isopropyyliesterin, DL-metioniinin

vinyylipyridiini/styreenikopolymeerilld suojattuna, ja
DL-metioniinin etyyliselluloosalla suojattuna hyviksymisestd rehun
lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettévistd lisdaineista 22 pdivina
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asectuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetdédn eldinten ruokinnassa
kédytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vahvistetaan perusteet
ja menettelyt hyviksynndn myontdmiselle. Asetuksen 10 artiklassa
sdddetddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on
annettu hyvaksyntd tietyistd eldinten ruokinnassa kéytettdvistd
tuotteista 30 pdivanid kesdkuuta 1982 annetun neuvoston direktii-
vin 82/471/ETY (?) nojalla.

(2)  DL-metioniini, DL-metioniinin natriumsuola, metioniinin hydrok-
sianalogi, metioniinin hydroksianalogin kalsiumsuola, metioniinin
hydroksianalogin  isopropyyliesteri  ja  teknisesti  puhdas
DL-metioniini vinyylipyridiini/styreenikopolymeerilld suojattuna
on hyviaksytty ilman maééirdaikaa direktiivin 82/471/ETY nojalla.
Kyseiset rehun lisdaineet kirjattiin sen jélkeen rehujen lisdaineita
koskevaan Euroopan unionin rekisteriin olemassa olevina tuot-
teina asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti.

(") EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
(®» EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8.
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3)

“)

4

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan
mukaisesti on tehty hakemus, joka koski DL-metioniinin,
DL-metioniinin natriumsuolan, metioniinin hydroksianalogin ja
metioniinin hydroksianalogin kalsiumsuolan kéyton uudelleenar-
viointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina sekd metioniinin
hydroksianalogin isopropyyliesterin ja teknisesti puhtaan vinyy-
lipyridiini/styreenikopolymeerilld suojatun DL-metioniinin kdyton
uudelleenarviointia lypsylehmien rehun lisdaineina sekd edelld
mainitun asetuksen 7 artiklan mukaisesti DL-metioniinin,
DL-metioniinin natriumsuolan ja metioniinin hydroksianalogin
kdyttod juomaveden vilitykselld koskevien hyviksynnédn ehtojen
muuttamista. Hakemus sisdlsi lisdksi edelld mainitun asetuksen
7 artiklan mukaisesti pyynnoén, joka koski teknisesti puhtaan
etyyliselluloosalla suojatun DL-metioniinin kdyton hyvaksymisti
mirehtijoiden rehun lisdaineena. Kaikkien seitsemistd eri ldh-
teestd perdisin olevien metioniinien osalta pyydettiin, ettd nidméa
lisdaineet luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisé-
aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6 pdivdnd maaliskuuta
2012  antamassaan  lausunnossa ('), ettd = DL-metioniini,
DL-metioniinin natriumsuola, metioniinin hydroksianalogi, metio-
niinin hydroksianalogin kalsiumsuola, metioniinin hydroksianalo-
gin isopropyyliesteri, teknisesti puhdas vinyylipyridiini/styree-
nikopolymeerilld suojattu DL-metioniini ja teknisesti puhdas
etyyliselluloosalla suojattu DL-metioniini eivdt ehdotetuissa kéyt-
toolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen
eikd ympdristoon ja ettd kyseiset kohdelajit saavat niistd tehok-
kaasti metioniinia proteiinisynteesid varten. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen ekstrapoloi padtelmdn koskemaan lypsyleh-
mien lisdksi kaikkia maérehtijoitd. Elintarviketurvallisuusviran-
omaisen mukaan erityisid vaatimuksia markkinoille saattamisen
jélkeisestd seurannasta ei tarvita. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen myds vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perus-
tetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetel-
mistd, jolla rehun lisdaine madritetdén rehusta.

DL-metioniinin, DL-metioniinin natriumsuolan, metioniinin hyd-
roksianalogin, metioniinin hydroksianalogin kalsiumsuolan, me-
tioniinin hydroksianalogin isopropyyliesterin, teknisesti puhtaan
vinyylipyridiini/styreenikopolymeerilld suojatun DL-metioniinin
ja teknisesti puhtaan etyyliselluloosalla suojatun DL-metioniinin
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklan
mukaiset hyviaksynnin edellytykset tayttyvat.

(') EFSA Journal 2012, 10(3):2623.
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(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen suosittelee, ettd hyvidksyntda
el pitdisi antaa metioniinin kdytolle juomavedessd. Suositus liittyy
kuitenkin pikemminkin tilanhoitoon, koska siind késitelldan sitd,
miten eldinten optimaalinen proteiininsaanti saavutetaan ja miten
proteiinien liikasaanti estetddn. Elintarviketurvallisuusviranomai-
nen ei esitd enimmiismddrdd metioniinildhteille. Néin ollen juo-
maveden vilitykselld annettavien metioniinildhteiden osalta on
aiheellista neuvoa kiyttdjid ottamaan kaikki eri metioniinildhteet
huomioon, jotta olennaisten aminohappojen saanti olisi optimaa-
lista ilman, ettd eldinten tuotantokykyyn vaikutetaan.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen suosittelee liséksi, ettd metio-
niinin hydroksianalogia ja kystiinié/kysteiinid véltettdisiin lisdd-
méstd samanaikaisesti rehuun. Tdmén suosituksen perusteena ole-
vien eldinkokeiden olosuhteita ei kuitenkaan pidetd riittdvin
konkreettisena, jotta kokeita voitaisiin pitdd tdysin perusteena til-
laiselle toimenpiteelle.

(8)  Sen vuoksi kyseisten aineiden kdyttd tdmdn asetuksen liitteessé
kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(9)  Koska turvallisuussyyt eivit edellytd, ettd jo hyviksyttyjen me-
tioniinildhteiden kéyttdedellytyksiin tehtdvid muutoksia alettaisiin
soveltaa vilittomasti, on aiheellista sddtdd siirtyméajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua uusien hyvéksynndstd ai-
heutuvien vaatimusten noudattamiseen.

(10) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevdn pysyvian komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynta

Hyviksytdédn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktio-
naaliseen ryhmédn “aminohapot, niiden suolat ja analogit” kuuluvat
liitteessd tarkoitetut aineet eldinten rehussa kdytettdvind lisdaineina ky-
seisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Siirtymitoimenpiteet

Liitteessd eriteltyjd neuvoston asetuksen 82/471/ETY nojalla hyviksyt-
tyjd aineita ja niitd siséltdvid rehuja, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinngilld ennen 12 pdivédd joulukuuta 2013 niiden sddnt6éjen mukai-
sesti, jotka olivat voimassa ennen 12 pdivdd kesdkuuta 2013, voidaan
edelleen saattaa markkinoille ja kdyttdd, kunnes varastot loppuvat.
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3 artikla
Voimaantulo
Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



LIITE
L . Vihimmadis-pi- | Enimmaéis-pi- . .
Lisdaincen |- Hyviksyn- s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy- Eldinlaji ST, toisuus toisuus i Hyvaksynnin
tunnistenu- | nén haltijan Lisdaine . . - . Enimmaisika Muut madrdykset voimassaolo
S simenetelma tai -ryhmé " -
mero nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3c301 DL-metioniini, Lisdaineen koostumus Kaikki 1. Teknisesti puhdasta | 12. kesdkuuta
teknisesti puhdas T iy eldinlajit DL-metioniinia voidaan | 2023
Metioniinipitoisuus: vihintddan 99 % —— Lo
dyttdd myoOs juomaveteen
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus lisdttyna.
IUPAC-nimi: 2-amino-4-(metyylitio)butaa- . Lisdiaineen ja  esiscosten
nihappo pakkausmerkinndissd on il-
moitettava seuraavaa:
CAS-numero: 59-51-8
L ”Jos lisdaine annostellaan
Kemiallinen kaava: CsH; NO,S juomavedessé, proteiinin lii-
Analyysimenetelmiit () kasaantia olisi viltettdvd.”
Metioniinin méérittdmiseksi lisdaineista:
— lonivaihtokromatografia, kolonnin jil-
keinen johdannaisten muodostaminen
ja fotometrinen tai fluoresenssi havait-
seminen (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS
17180.
Metioniinin méérittdmiseksi  esiseoksista,
rehuseoksista, rehuaineista ja vedesta:
— lonivaihtokromatografia, kolonnin jl-
keinen johdannaisten muodostaminen
ja fotometrinen havaitseminen (HPLC-
UV) - Komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F).
3¢302 Natrium-DL-me- Lisdaineen koostumus Kaikki . Kéyttdjien turvallisuus: ka- | 12. kesdakuuta
tioniini, nesteméi- e e eldinlajit sittelyn aikana on kaytettdva | 2023
DL-metioniinipitoisuus: vihintddn 40 % J Y : &
nen hengityssuojaa sekd turval-
Natrium: vihintiin 6,2 % aseja ja -hansikkaita.
Vesi: enintddn 53,8 %
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Viéhimmadis-pi-
toisuus

Enimmiis-pi-
toisuus

Llsa?lneen ljl'yvaksyn— . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy- Eldinlaji TR, s Hyyaksynnan
tunnistenu- | nén haltijan Lisdaine . . - . Enimmaisika Muut médrdykset voimassaolo
S simenetelméa tai -ryhmé N .
mero nimi mg/kg tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus 2. Nestemdistd  natrium-DL-
.. . .. metioniinia, voidaan kéyttia
IUPAC-nimi: 2-amino-4-(metyylitio)butaa- J | caytias
- : myo6s juomaveteen lisdttyna.
nihapon natriumsuola
3. Lisdaineen ja esiseosten
CAS-numero: 41863-30-3 Ja  CsIScoste
pakkausmerkinndissd on il-
Kemiallinen kaava: (CsH;;NO,S)Na moitettava seuraavaa:
Analyysimenetelmdit (") — DL-metioniinipitoi-
suus:
Metioniinin maérittdmiseksi lisdaineista:
L L — ”Jos lisdaine annostel-
— Ioglvalh.tokromat.ograﬁa, kolonnlln Ja.l- laan juomavedess,
keinen Jghdannglsten muodpstamlbnen ja proteiinin  litkasaantia
fotometrinen tai fluoresenssi havaitsemi- olisi viltettivi.”
nen (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.
Metioniinin  méérittdmiseksi esiseoksista,
rehuseoksista, rehuaineista ja vedest:
— lonivaihtokromatografia, kolonnin jil-
keinen johdannaisten muodostaminen ja
fotometrinen havaitseminen (HPLC-UV)
— Komission asetus (EY) N:o 152/2009
(liite 111, F).
3¢303 DL-metioniini, vi- | Lisdaineen koostumus Marehtijat 12. kesdkuuta

nyylipyridiini/-sty-
reenikopoly-mee-
rilld suojattu

Valmiste, joka siséltdd seuraavia:
DL-metioniini: vihintddn 74 %
Steariinihappo: enintddn 19 %

Kopolymeeri  poly(2-vinyylipyridiini)-ko-
styreeni: enintddn 3 %

Etyyliselluloosa ja natriumstearaatti: enin-
tddn 0,5 %

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

2023
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksyn-
nén haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy-
simenetelma

Eldinlaji
tai -ryhmé

Enimmaisika

Viéhimmadis-pi-
toisuus

Enimmiis-pi-
toisuus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

IUPAC-nimi: 2-amino-4-(metyylitio)butaa-
nihappo

CAS-numero: 59-51-8

Kemiallinen kaava: CsH;{NO,S
Analyysimenetelmdit

Metioniinin maérittdmiseksi lisdaineista:

— lonivaihtokromatografia, kolonnin jil-
keinen johdannaisten muodostaminen ja
fotometrinen tai fluoresenssi havaitsemi-
nen (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Metioniinin méérittdmiseksi esiseoksista,

rehuseoksista ja rehuaineista:

— lonivaihtokromatografia, kolonnin jl-
keinen johdannaisten muodostaminen ja
fotometrinen havaitseminen (HPLC-UV)
— Komission asetus (EY) N:o 152/2009
(liite III, F).

3c304

DL-metioniini,
etyyliselluloosalla
suojattuna

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisdltdd seuraavia:
DL-metioniini: vahintddn 85 %
Etyyliselluloosa: enintddn 4 %
Térkkelys: enintddn 8 %
Natriumalumiinisilikaatti: enintddan 1,5 %
Natriumstearaatti: enintéddn 1 %

Vesi: enintddn 2 %

Marehtijat

12. kesdkuuta
2023
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksyn-
nén haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy-
simenetelma

Eléinlaji
tai -ryhmé

Enimmaisikd

Viéhimmais-pi-
toisuus

Enimmiis-pi-
toisuus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaraykset

Hyviaksynnin
voimassaolo
paittyy

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

IUPAC-nimi: 2-amino-4-(metyylitio)butaa-
nihappo

CAS-numero: 59-51-8

Kemiallinen kaava: CsH;NO,S

Analyysimenetelmdit (')

Metioniinin méarittdmiseksi lisdaineista:

— lonivaihtokromatografia, kolonnin jal-
keinen johdannaisten muodostaminen ja

fotometrinen tai fluoresenssi havaitsemi-
nen (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Metioniinin  méérittdmiseksi esiseoksista,

rehuseoksista ja rehuaineista:

— lonivaihtokromatografia, kolonnin jil-
keinen johdannaisten muodostaminen ja
fotometrinen havaitseminen (HPLC-UV)
— Komission asetus (EY) N:o 152/2009
(liite III, F).

3¢307

Metioniinin
roksianalogi

hyd-

Lisdaineen koostumus
Metioniinin vahintdan
88 %

hydroksianalogi:

Vesi: enintddn 12 %
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

IUPAC-nimi:
taanihappo

CAS-numero: 583-91-5

2-hydroksi-4-(metyylitio)bu-

Kemiallinen kaava: CsH (O3S

Kaikki
eldinlajit

1. Kéyttdjien turvallisuus: ké-
sittelyn aikana on kaytettavi
hengityssuojaa sekéd turval-

aseja ja -hansikkaita.

. Metioniinin hydroksianalo-
gia voidaan kéyttdd myos

juomaveteen liséttyna.

12. kesdkuuta
2023
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Viéhimmais-pi-
toisuus

Enimmiis-pi-
toisuus

Lisdaineen Hyviksyn- I e Hyviksynnéan
. . " - Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy- Eldinlaji PR s e .
tunnistenu- | nén haltijan Lisdaine . . - . | Enimmdisikd Muut méardykset voimassaolo
L simenetelméa tai -ryhmé .. .
mero nimi mg/kg tdysrehua, jonka péattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Analyysimenetelmdit (") 3. Lisdaineen ja esiseosten
pakkausmerkinnoissd on il-
Metioniinin hydroksianalogin méaéarittami- moitettava seuraavaa:
seksi lisdaineista:
— 7Jos lisdaine annostel-
— Titrimetria, potentiometrinen titraus jota laan juomavedessi,
seuraa hapetus-pelkistysreaktio proteiinin  liikasaantia
olisi véltettdva.”
Metioniinin hydroksianalogin méérittami-
seksi esiseoksista, rehuseoksista, rehu- . Rehuaineiden ja rehuseosten
aineista ja vedesta: pakkausmerkinndissd on li-
sdaineluetteloon merkittava
— Korkean suorituskyvyn nestekromatog- tarvittaessa seuraavaa:
rafia ja fotometrinen havaitseminen
(HPLC-UV). — Lisdaineen nimi
—  Metioniinin
hydroksianalo-gin  li-
sdtty maara.
»Cl1 — Metioniinin  hyd- | Lisdaineen koostumus Kaikki — — — . Kéyttdjien turvallisuus: ka- | 12. kesdakuuta
3c308 « roksianalogin kal- eldinlajit sittelyn aikana on kdytettdvd | 2023
siumsuola Metioniinin  hydroksianalogi:  vihintiin hengityssuojaa sekd turval-
84 % aseja ja -hansikkaita.

Kalsium: vahintdan 11,7 %
Vesi: enintddn 1 %
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

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

CAS-numero: 4857-44-7

. Lisdaineen ja

esiseosten
pakkausmerkinndissd on il-
moitettava seuraavaa:
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Viéhimmadis-pi-
toisuus

Enimmiis-pi-
toisuus

Lisdaineen Hyviksyn- I L Hyviksynnin
. . . . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyy- Eldinlaji R, - .
tunnistenu- | nén haltijan Lisdaine . . . N Enimmaisikd Muut méardykset voimassaolo
. simenetelma tai -ryhmé . .
mero nimi mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Kemiallinen kaava: (CsHgO5S),Ca — Metioniinin hydroksia-
nalogipitoisuus
Analyysimenetelmdit (')
3. Rehuaineiden ja rehuseosten
Metioniinin hydroksianalogin madrittami- pakkausmerkinndissd on li-
seksi lisdaineista: sdaineluetteloon merkittava
tarvittaessa seuraavaa:
— Titrimetria, potentiometrinen titraus, jota
seuraa hapetus-pelkistysreaktio — Lisdaineen nimi
Metioniinin hydroksianalogin méarittdmi- — Metioniinin
seksi esiseoksista, rehuseoksista ja rehu- hydroksianalo-gin  li-
aineista: sétty maard.
— Korkean suorituskyvyn nestekromatog-
rafia ja fotometrinen havaitseminen
(HPLC-UV).
3¢309 — Metioniinin  hyd- | Lisdaineen koostumus Marehtijat — — — . Lisdaineen ja esiseosten | 12. kesdkuuta
roksianalogin isop- pakkausmerkinndissd on il- | 2023
ropyyliesteri Metioniinin hydroksianalogin isopropyy- moitettava seuraavaa:

liesterivalmiste: vdhintddn 95 %
Vesi: enintddn 0,5 %
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

IUPAC-nimi: 2-hydroksi-4-(metyylitio) bu-
taanihapon isopropyyliesteri

CAS-numero: 57296-04-5

Kemiallinen kaava: CgH;403S

— Metioniinin ~ hydrok-
sianalogipi-toisuus

. Rehuaineiden ja rehuseosten

pakkausmerkinndissd on li-
sdaineluetteloon merkittava
tarvittaessa seuraavaa:

— Lisdaineen nimi

—  Metioniinin
hydroksianalo-gin  li-
sitty maara.
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Lisdaineen Hyvaksynnin
tunnistenumero | haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma

Eléinlaji
tai -ryhmé

Enimmiisika

Vihimmais-pitoi-
suus

Enimmais-pitoi-
suus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
péittyy

Analyysimenetelmd:

Metioniinin hydroksianalogin isopropyyles-
terin madrittdmiseksi rehusta:

— Korkean suorituskyvyn nestekromatog-
rafia ja fotometrinen havaitseminen
(HPLC-UV).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion

osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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