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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1334,
29. juuni 2023,
milles kisitletakse metioniini hiidroksiianaloogi vaskkelaadi kdikide loomaliikide s6éodalisandina

kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja tunnistatakse kehtetuks miirus (EL) nr 349/2010

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni miidrusega (EL) nr 349/2010 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada metioniini hiidroksiianaloogi
vaskkelaati kdigi loomaliikide soodalisandina.

Kooskdlas maidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada metioniini
hiidroksiianaloogi vaskkelaadi koikide loomaliikide s66dalisandina kasutamise luba ning palutakse klassifitseerida
see soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,mikroelementide tthendid“. Taotlus
sisaldas ettepanekut muuta kehtiva loa tingimusi, mille sisuks on mineraal6li eemaldamine s66dalisandist, mida
tuleb seetSttu kisitada ainena ja mitte enam preparaadina. Lisaks on vihesel mdadral muudetud vase

miinimumsisaldust so6dalisandis. Taotlusele olid lisatud kdnealuse méaaruse artikli 14 16ikes 2 ndutud tiksikasjad ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 5. mai 2021. aasta arvamuses (°) jareldusele, et
taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et sd6dalisandi uus koostis on praegu lubatud kasutustingimustel kdikidele
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et soodalisandit peetakse
nahka ja silmi drritavaks ning nahka sensibiliseerivaks, samas kui hingamiselundite sensibiliseerimise ohtu peetakse
viikeseks. Toiduohutusamet midrkis, et esialgse loa tingimuste kavandatav muutmine ei mdjuta soodalisandi
tohusust. Toiduohutusamet arvas 16puks ka, et turustusjirgse jirelevalve erindudeid ei ole vaja.

Kooskélas komisjoni maaruse (EU) nr 3782005 (') artikli 5 16ike 4 punktiga c leidis madrusega (EU) nr 18312003
asutatud referentlabor, et eelmise hindamise jireldused ja soovitused kehtivad ning need on kohaldatavad kiesoleva
taotluse puhul.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 23. aprilli 2010. aasta méirus (EL) nr 349/2010, milles kisitletakse metioniini hiidroksiianaloogi vaskkelaadi kasutamise
lubamist koikide loomaliikide sd6dalisandina (ELT L 104, 24.4.2010, Ik 31).

EFSA Journal 2021;19(5):6618

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8.)
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(6)  Metioniini hiidroksiianaloogi vaskkelaadi hindamisest nihtub, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks konealuse soodalisandi kasutusloa kehtivust pikendada.
Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate
tervisele.

(7)  Metioniini hiidroksiianaloogi vaskkelaadi s66dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise téttu tuleks madrus
(EL) nr 349/2010 kehtetuks tunnistada.

(8)  Kuna ohutusnduded ei ndua metioniini hiidroksiianaloogi vaskkelaadi loa tingimuste muudatuste viivitamatut
kohaldamist, on asjakohane ette niha iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid valmistuda loa pikendamisest
tulenevate uute nduete tditmiseks seoses soodalisandi koostisega, kuhu kuulub niiid ks aine, ja s66dalisandi
identifitseerimisnumbri hilisema muutmisega.

(9)  Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,mikroelementide
tthendid®, kuuluva aine loa kehtivust pikendatakse kdnealuses lisas sitestatud tingimustel.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Médrus (EL) nr 349/2010 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud soodalisandit ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mérgistatud enne 20. jaanuari 2024
kooskdlas enne 20. juulit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud so6dalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 20. juulit
2024 kooskdlas enne 20. juulit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud s66dalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 20. juulit
2025 kooskdlas enne 20. juulit 2023 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud mittetoiduloomadele.

Artikkel 4

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 29. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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R Miinimum- . .
Sf;;)rtligh- Loomaliik sisaldus Maksimumsisaldus Loa
identi fl Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi Vanuse Muud sitted Kehti .
1dentifit- oodalisan analiiiisimeetodid kate- iilempiir | Elemendi Cu sisaldus milligrammides 12 % uud satte e lt}vusaja
seermgls- gooria niiskusesisaldusega tdissooda kilogrammi Opp
numoer kohta
Kategooria: toitainelised lisandid Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
3b410i | Metioniini Séodalisandi koostis Koik - - Veised: . Lisand lisatakse soodale eelseguna. | 20. juuli
hiidroksiiana- | Metioniini hiidroksiianaloogi loomalii- — veised enne miletsema | 2. Soodakiitlejad kehtestavad sooda-|2033
loogi vaskkelaat, mis sisaldab vihemalt 16 % | gid hakkamist: 15 (kokkuy); lisandi ja eelsegude kasutajatele ka-
vaskkelaat vaske ja vihemalt 78 % (2-hiidroksii- — muud veised: 30 (kokku); sutamiskorra ja votavad korraldus-

4-metiiiiltio) butaanhapet
Maksimaalne niklisisaldus: 20 ppm
Tahkis

Toimeainete kirjeldus

Keemiline valem: vaskbis
(-2-hiidroksii-4-metiiiiltio)butanoaat:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO),
CASinr: 292140-30-8

Analiiiisimeetodid (")

Metioniini hiidroksiianaloogi sisalduse

miédramine soodalisandis: titrimeetria,

redoksreaktsioonile jargnev

potentsiomeetriline tiitrimine.

Vase iildsisalduse mddramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aato-
miemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN15510v0iEN 15621) voi

Lambad: 15 (kokku)

Kitsed: 35 (kokku)

Porsad:

— piimapdrsad ja vodrutatud
porsad kuni nelja nidala
jooksul pirast vddruta-
mist: 150 (kokku);

— porsad alates viienda kuni
kaheksanda nidala moo-
dumiseni  vdOrutamisest:
100 (kokku);

Koorikloomad: 50 (kokku)

Muud loomad: 25 (kokku)

likud meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse soddalisandi
ja eelsegude kaitlemisel isikukaitse-
vahendeid hingamiselundite, sil-
made ja naha kaitsmiseks.

. Mirgisel esitatakse jirgmine teave:

— lammaste s66da puhul, mille
vasesisaldus on suurem kui
10 mg/kg: ,Vase sisaldus selles
soodas voib teatavatel lamba-
tdugudel pohjustada miirgis-
tust.”;

— maletsema hakanud veistele
ette ndhtud sooda puhul, mille
vasesisaldus on viiksem kui
20 mgfkg: ,Vase sisaldus selles
so0das voib kdrge moliibdeeni-
voi véavlisisaldusega karjamaa-
del soovatel veistel pShjustada
vasepuudust.”
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— aatomiabsorptsioonspektromeet-
ria (AAS) (ISO 6869).

Vase iildsisalduse médramine eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma aato-
miemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN15510v0iEN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeet-
ria (AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massi-
spektromeetria  (ICP-MS)  (EN
17053).

Vase iildsisalduse madramine

segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma aato-
miemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN15510v0i EN 15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeet-
ria (AAS) (komisjoni miiruse (EU)
nr 152/2009 IV lisa C osa vdi ISO
6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massi-
spektromeetria  (ICP-MS)  (EN
17053).

(") 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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