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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1445,
31. august 2022,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2018/1039 seoses aminohapete vask(II)kelaadi hiidraadi
kdikide loomaliikide so6dalisandina kasutamise loa tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 13 1iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava séodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2018/1039 (3 on antud luba aminohapete vask(Il)kelaadi hiidraadi kasutamiseks
koikide loomaliikide soodalisandina.

(3)  Komisjon palus kooskdlas médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 18ikega 1 Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
,2amet”) esitada arvamus selle kohta, kas luba aminohapete vask(Il)kelaadi hiidraadi kasutamiseks soodalisandina
vastaks pérast taotleja ettepaneku kohaste muudatuste tegemist endiselt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Kdnealused muudatused seisnevad aminohapete saamiseks kasutatavate valguallikate valiku
laiendamises ning vabade aminohapete kohta miinimumspetsifikatsiooni ja vasesisalduse kohta rangema
spetsifikatsiooni kehtestamises. Taotlusele olid lisatud asjakohased toetavad andmed.

(4)  Amet joudis oma 29. septembri 2021. aasta arvamuses (°) jareldusele, et taotletava loatingimuste muutmise
tulemusena ei muutu varasemate hindamiste kdigus tehtud jireldused eespool nimetatud soddalisandi ohutuse
kohta sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ega selle tdhususe kohta. Amet joudis jireldusele, et kdnealust
soodalisandit tuleks kisitada nahka ja silmi arritava ja nahka sensibiliseeriva ainena, ning tdi vilja sissehingamisel
toimuvast kokkupuutest tuleneva voimaliku riski. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige kdnealuse s66dalisandi kasutajate
tervisele. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka médaruse
(EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande sdddas sisalduva konealuse sd6dalisandi analiiiisimise
meetodite kohta.

(5)  Ettepaneku kohaste loa muudatuste hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud.

(6)  Selguse huvides tuleks kdnealuse soodalisandi koostist muuta, et lisada marge selle kohta, et s66dalisand koosneb
valmistisest.

(7)  Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 2018/1039 vastavalt muuta.

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() Komisjoni 23. juuli 2018. aasta rakendusmdairus (EL) 2018/1039, milles kisitletakse vask(ll)diatsetaatmonohiidraadi, vask(ll)d
ihiidroksiikarbonaat monohiidraadi, vask(l)kloriiddihiidraadi, vask(Il)oksiidi, vask(Il)sulfaatpentahiidraadi, aminohapete vask(I)k
elaadi hiidraadi, valguhiidroliisaatide vask(Il)kelaadi, gliitsiini vask(Il)kelaadi hiidraadi (tahke) ja gliitsiini vask(Il)kelaadi hiidraadi
(vedel) lubamist kdikide loomaliikide séddalisandina ning maaruste (EU) nr 1334/2003, (EU) nr 479/2006 ja (EL) nr 349/2010 ning
rakendusméiruste (EL) nr 269/2012, (EL) nr 1230/2014 ja (EL) 2016/2261 muutmist (ELT L 186, 24.7.20138, Ik 3).

() EFSA Journal 2021; 19(10): 6896.
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(8)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Aminohapete vask(l)kelaadi hiidraati kisitlevat kannet rakendusmdiiruse (EL) 2018/1039 lisas muudetakse vastavalt
kdesoleva miidruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 31. august 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA

Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa
hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miini-
mumsi-
saldus

Maksimumsisaldus

Elemendi Cu sisaldus milligrammides
12 % niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid

,3b406

Aminohapete
vask(Il)
kelaadi
hiidraat

Soddalisandi koostis

Vask (II) ja aminohapete
kompleksiihendid, milles vask ja
sojavalgust saadud aminohapped
on kelaaditud koordinatiivsete
kovalentsete sidemete abil,
pulbrilise valmistisena, mille
vasesisaldus on vihemalt 10 %

Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: Cu(x),_s-nH,0,
kus x on hidroliiiisitud
sojavalgust saadud mis tahes
aminohappe anioon.

Kuni 10 % molekulidest on
molekulmassiga iile 1 500 Da.

Analiiiisimeetodid (')
Aminohappesisalduse
médramine soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaati-
misega ja optilise madrami-
sega (IEC-VIS/FLD)

Koik
loomaliigid

- Veised, kes ei ole veel
maletsema hakanud: 15
(kokku)

Muud veised: 30 (kokku)

Lambad: 15 (kokku)

Kitsed: 35 (kokku)

Porsad:

— piimapdrsad ja vodru-
tatud pdrsad kuni nelja
nddala jooksul pirast
vOOrutamist: 150
(kokku);

— porsad alates viiendast
vOOrutamisjargsest
nddalast kuni kaheksa
nidala moodumiseni
voorutamisest: 100
(kokku)

Koorikloomad: 50 (kokku)

Muud loomad: 25 (kokku)

. Soodalisand lisatakse soodale

eelseguna.

. Etiketil esitatakse jdrgmine
tekst:

— lammaste so66da  puhul,

mille vasesisaldus on suu-
rem kui 10 mg/kg: ,Vasesi-
saldus selles soodas on sel-
line, et see voib teatavatel
lambatdugudel pdhjustada
miirgistust.”;

— miletsema hakanud veistele
ette nahtud so6da puhul,
mille vasesisaldus on viik-
sem kui 20 mg/kg: ,Vasesi-
saldus selles sdodas on sel-
line, et see voib pdhjustada
vasepuudust  veistel, kes
soovad karjamaadel, kus lei-
dub palju molibdeeni voi
vaavlit.”

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja vdtavad
asjakohased  korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse
sissehingamisest, nahakaudsest
kokkupuutest ja silma sattumi-
sest tulenevaid voimalikke riske,
eelkdige seoses raskmetallide si-

13. august 2028
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eferea], npir] edooang
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Vase iildsisalduse madramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (ISO 6869)

Vase tildsisalduse médramine

eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria
(ICP-MS) (EN 17053)

Vase iildsisalduse madramine

soodamaterjalis ja segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (komisjoni
méiruse (EU) nr 152/2009
IV lisa C osa vdi ISO 6869)
vOi

— induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria
(ICP-MS) (EN 17053)

saldusega. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid riske vas-
tuvdetava tasemeni vihendada,
kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel sobivaid isi-
kukaitsevahendeid.

0¢l/itT 1
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3b406i

Aminohapete
vask(Il)
kelaadi
hiidraat

Séodalisandi koostis

Vask (IT) ja aminohapete
kompleksiihendid, milles vask ja
aminohapped on kelaaditud
koordinatiivsete kovalentsete
sidemete abil, pulbrilise
valmistisena, milles vase sisaldus
on 10-11 % ja vabade
aminohapete sisaldus on
vihemalt 18 %

Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: Cu(x),_s'nH,0,
kus x on valguallikana kasutatud
sulgedest voi taimedest parit
hiidroliiiisitud valkudest saadud
mis tahes aminohape.

Kuni 10 % molekulidest on
molekulmassiga iile 1 500 Da.

Analiiiisimeetodid (')
Aminohappesisalduse
médramine soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaati-
misega ja optilise madrami-
sega (IEC-VIS/FLD) (komis-
joni miiruse (EU)
nr 152/2009 III lisa F osa ja
ENISO 17180)

Vase tildsisalduse madramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (ISO 6869)

Koik
loomaliigid

Veised, kes ei ole veel
maletsema hakanud: 15
(kokku)

Muud veised: 30 (kokku)
Lambad: 15 (kokku)
Kitsed: 35 (kokku)

Porsad:

piimapdrsad ja voorutatud
porsad kuni nelja nidala
jooksul parast
voorutamist: 150 (kokku);
porsad alates viiendast
vOOrutamisjargsest
nidalast kuni kaheksa
nddala méodumiseni
voorutamisest: 100
(kokku)

Koorikloomad: 50 (kokku)
Muud loomad: 25 (kokku)

. Soodalisand lisatakse soodale

eelseguna.

. Etiketil esitatakse jdrgmine

tekst:

— lammaste sooda  puhul,
mille vasesisaldus on suu-
rem kui 10 mg/kg: ,Vasesi-
saldus selles soodas on sel-
line, et see vdib teatavatel
lambatougudel pohjustada
miirgistust.”;

— miletsema hakanud veistele
ette nahtud s66da puhul,
mille vasesisaldus on viik-
sem kui 20 mg/kg: ,Vasesi-
saldus selles soodas on sel-
line, et see vdib pohjustada
vasepuudust  veistel, kes
soovad karjamaadel, kus lei-
dub palju moliibdeeni voi
vaavlit.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja votavad
asjakohased  korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse
sissehingamisest, nahakaudsest
kokkupuutest ja silma sattumi-
sest tulenevaid vdimalikke riske,
eelkdige seoses raskmetallide si-
saldusega. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid riske vas-
tuvdetava tasemeni vahendada,
kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kiitlemisel sobivaid isi-
kukaitsevahendeid, sealhulgas
naha-, silma- ja hingamiskaitse-
vahendeid.

13. august 2028*
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Vase tildsisalduse madramine

eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria
(ICP-MS) (EN 17053)

Vase iildsisalduse maaramine

soodamaterjalis ja segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) (EN 15510
voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (komisjoni
midruse (EU) nr 152/2009
IV lisa C osa vdi ISO 6869)
vOi

— induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria
(ICP-MS) (EN 17053)

. Loomsete valkude hiidroliiiisi

teel toodetud soodalisandite pu-
hul mirgitakse soodalisandi ja
eelsegude etiketil valkude loom-
ne allikas (linnuliik).

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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