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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1458,
2. september 2022,

millega muudetakse rakendusmiirust (EL) 2016/1095 seoses aminohapete tsinkkelaadi 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 méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 13 1diget 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) 2016/1095 (¥ on antud luba aminohapete tsinkkelaadi 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 tsinkkelaadi hiidraadi kasutamiseks soodalisandina
vastaks pirast loa tingimuste muutmist endiselt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele.
Konealused muudatused seisnevad aminohapete saamiseks kasutatavate valguallikate valiku laiendamises ning
vabade aminohapete kohta miinimumspetsifikatsiooni ja tsingisisalduse kohta rangema spetsifikatsiooni
kehtestamises. Taotlusele olid lisatud asjakohased toetavad andmed.

(4)  Amet joudis oma 29. septembri 2021. aasta arvamuses (*) jireldusele, et taotletava loatingimuste muutmise
tulemusena ei muutu varasemate hindamiste kdigus tehtud jireldused konealuse soddalisandi ohutuse kohta
sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ega selle tdhususe kohta. Amet joudis jareldusele, et kdnealust soodalisandit
tuleks kisitada nahka ja silmi érritava ja nahka sensibiliseeriva ainena, ning ti vilja sissehingamisel toimuvast
kokkupuutest tuleneva vdimaliku riski. Seepérast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Ameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka mairuse (EU)
nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimise
meetodite kohta.

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

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

(7)  Seepirast tuleks rakendusmadrust (EL) 2016/1095 vastavalt muuta.

(8)  Kéesoleva middrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() Komisjoni 6. juuli 2016. aasta rakendusmédrus (EL) 2016/1095, milles kasitletakse tsinkatsetaatdihiidraadi, veevaba tsinkkloriidi,
tsinkoksiidi, tsinksulfaatheptahiidraadi, tsinksulfaatmonohiidraadi, aminohapete hiidraadi tsinkkelaadi, valguhiidroliisaatide
tsinkkelaadsi, gliitsiinhiidraadi tsinkkelaadi (tahke) ja gliitsiinhiidraadi tsinkkelaadi (vedel) lubamist koikide loomaliikide s6odalisandina
ning millega muudetakse mddrusi (EU) nr 1334/2003, (EU) nr 479/2006, (EL) nr 335/2010 ning rakendusmddrusi (EL)
nr 991/2012 ja (EL) nr 636/2013 (ELT L 182, 7.7.2016, Ik 7).

() EFSA Journal 2021; 19(10): 6897.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Aminohapete tsinkkelaadi hiidraati késitlevat kannet rakendusmédruse (EL) 2016/1095 lisas muudetakse vastavalt
kiesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 2. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miinimum- | Maksimumsi-
Loomaliik sisaldus saldus
Soodalisandi Koostis. keemili lem. kirield . V. Loa
identifitseeri- | Loa hoidja Soodalisand 00sts, eemll..l.?e. va en:i inecus, 1: ot ulanus.f.: Elemendi Zn sisaldus Muud sdtted kehtivusaja
misnumber analiusimecto “kate- tiemptr milligrammides 12 % 16pp
gooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
,3b606 - Aminohapete | Soodalisandi kirjeldus Koik - - Koerad ja| 1. Soodalisand lisatakse soodale| 27.juuli
tsinkkelaadi loomalii- kassid:  200| eelseguna. 2026
hiidraat gid (kokku)
Tsingi ja aminohapete kompleksithendid, Sé6dakiitleiad kehtestavad séo-
milles tsink ja sojavalgust saadud N |7 yoreararto X
inohanoed kelaaditud Lohelased ja|  dalisandija eelsegude kasutajate-
mnonappe on ¢ aaditu vasikate le kasutamiskorra ja votavad as-
koordinatiivsete ~ kovalentsete  sidemete . d kohased Korralduslikud
abil, pulbrilise  valmistisena, mille prmaasenca- Jakonase orraicus tiu
tsinvisisaldus on vihemalt 10 % jad: 180|  meetmed, millega vihendatakse
8 (kokku) sissehingamisest, nahakaudsest
Toimeaine kirjeldus kokkupuutest ja silma sattumi-
Porsad sest tulenevaid voimalikke riske,
emised. eelkdige seoses raskmetallide,

Keemiline valem: Zn(x);_snH,0, kus x on
hidroliiiisitud sojavalgust saadud mis tahes
aminohappe anioon.

Kuni 10 % molekulidest on molekulmassiga
ille 1 500 Da.

Analiiiisimeetodid (')

Aminohappesisalduse mairamine

soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
médramisega (IEC-VIS/FLD)

kitlikud  ja
koik kalad, v.
a Iohelased:
150 (kokku)

Muud liigid ja
kategooriad:
120 (kokku)

sealhulgas nikli sisaldusega. Kui
selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda konealu-
seid riske vastuvOetava tasemeni
vihendada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kaitlemisel so-
bivaid isikukaitsevahendeid.

81/67C 1

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

44X



Tsingi tildsisalduse médramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria

(AAS) (ISO 6869)

Tsingi tildsisalduse mairamine eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (ICP-MS) (EN 17053)

Tsingi tildsisalduse médramine

soodamaterjalis ja segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS)  (komisjoni maéidruse (EU)
nr 152/2009 IV lisa C osa voi ISO
6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (ICP-MS) (EN 17053)

3b606i

Aminohapete
tsinkkelaadi
hiidraat

Soadalisandi kirjeldus

Tsingi ja aminohapete kompleksiithendid,
milles tsink ja aminohapped on kelaaditud
koordinatiivsete kovalentsete sidemete abil,
pulbrilise valmistisena, milles tsingi sisaldus
on 10-11 % ja vabade aminohapete sisaldus
on vihemalt 17 %

Koik
loomalii-

gid

Koerad ja
kassid: 200
(kokku)
Lohelased ja
vasikate
piimaasenda-
jad: 180
(kokku)

1. Soodalisand lisatakse soodale
eelseguna.

27 juuli
2026

ceoT6’s
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eferea], npir] edooang
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Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: Zn(x);_snH,0, kus x on
valguallikana kasutatud sulgedest voi
taimedest parit hidroluiisitud valkudest
saadud mis tahes aminohape.

Kuni 10 % molekulidest on molekulmassiga
iile 1500 Da.

Analiiiisimeetodid (')

Aminohappesisalduse médramine
soodalisandis:
— ioonivahetuskromatograafia koos

kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
médramisega (IEC-VIS/FLD) (komisjoni
midruse (EU) nr 152/2009 11 lisa F osa
ja ENISO 17180)

Tsingi illdsisalduse mairamine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS) (ISO 6869)

Tsingi iildsisalduse mairamine eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (ICP-MS) (EN 17053)

Porsad,
emised,
kiilikud ~ ja
koik kalad, v.
a Iohelased:
150 (kokku)

Muud liigid ja
kategooriad:
120 (kokku)

. Soodakaiitlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja vdtavad as-
jakohased korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse
sissehingamisest, nahakaudsest
kokkupuutest ja silma sattumi-
sest tulenevaid voimalikke riske,
eelkdige seoses raskmetallide,
sealhulgas nikli sisaldusega. Kui
selline kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda kdnealu-
seid riske vastuvdetava tasemeni
vihendada, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitlemisel so-
bivaid  isikukaitsevahendeid,
sealhulgas naha-, silma- ja hinga-
miskaitsevahendeid.

. Loomsete valkude hiidroliiiisi

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

0z/6cT 1
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eferea], npir] edooang

44X



Tsingi tildsisalduse médramine

soodamaterjalis ja segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) (EN
15510 voi EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS)  (komisjoni midruse (EU)
nr 152/2009 IV lisa C osa vdi ISO
6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (ICP-MS) (EN 1705 3)

(") 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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