KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1782,
9. september 2025,

milles kisitletakse loa andmist DL-metioniini kroomkelaadi preparaadi kasutamiseks 15helaste
soddalisandina (loa hoidja: Zinpro Animal Nutrition Europe, Inc.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:
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Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava séddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada DL-metioniini kroomkelaadi
preparaati (edaspidi ,konealune preparaat®). Taotlusele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1ikes 3
ndéutud andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse luba kasutada kdnealust preparaati 15helaste s6odalisandina ning palutakse klassifitseerida see
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*“.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 28. veebruari 2025. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on kdnealune preparaat sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale
ohutu. Samuti jireldas toiduohutusamet, et kdonealune preparaat ei ole nahka ega silmi érritav, kuid seda kisitatakse
naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina, samas kui sissehingamist ja nahakaudset kokkupuudet kisitatakse
riskina. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et kdnealune preparaat voib olla tohus Idhelaste tootlikkuse
parandamisel, kuigi tthes uuringus ilmnes, et 16hedele so6tmisel oli kdige korgema kavandatud kasutustaseme korral
soodakoguse ja kasvu suhe kontrollrithmast halvem. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustusjirgse jarelevalve erindudeid.

Miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et jireldused ja soovitused, milleni jouti varasemas
hindamises sama so6dalisandi teise loataotluse kohta ja mida toiduohutusamet on oma 30. jaanuari 2020. aasta
arvamuses (°) kontrollinud, on kehtivad ja kohaldatavad kiesoleva taotluse suhtes. Seepdrast ei ole referentlabori
hindamisaruanne komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punkti a kohaselt ndutav.

Eespool kirjeldatust lhtuvalt leiab komisjon, et DL-metioniini kroomkelaadi preparaat vastab miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks. Samuti
leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

Kiesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2025; 23:¢9310, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9310.
EFSA Journal 2020;18(2):6026, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6026.
Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta méérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised lisandid*, lubatakse kasutada soodalisandina loomasdodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 9. september 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1782/oj
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
T saldus saldus
%oodf#lsand.l Loa hoidi Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
identi 1tseber1- 0a hoidja oodalisan analiiiisimeetod -kategooria tilempiir Soodalisandi sisaldus 12 % uud satte 1opp
musnumber niiskusesisaldusega tdissoodas
(mg/kg)
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (joudlusniitajate parandamine)
4d30 Zinpro Animal | DL-metio- | Soddalisandi koostis Lohelased - 200 600 Soodalisandi ja 30. september
Nutrition niini Preparaat jirgmise koostisega: eelsegude kasutamise 2035
Europe, Inc. kroomkelaat o juhistes margitakse
— DL-metioniini kroomkelaat: sailitustingimused ja
1,8-2,2% (=1000 mg .
Cr(I1T) soodalisandi kg kohta) pusivus .
o kuumtootlemisel.
— Rauaga vérvitud
mikromirgistusaine, mis on o
kaetud tartrasiini ja Sellakiga: Soodakaitlejad
270 osakest s6odalisandi kehtestavad
grammi kohta soodalisandi ja
Lisandid: eelsegude kasutajatele
o o ) kasutamiskorra ja
— Nikkel < 1,33 mg s66dalisandi vatavad
kllogramml kohta korralduslikud

Tahke

Toimeaine kirjeldus

DL-metioniini kroomkelaat:

—  [CH,S(CH,),CH(NH,)
COOJ;Cr(Ill)

— kroom-DL-2-amino-
4-(metiitiltio)butaanhape

Analiiiisimeetod (')

— Kroomi iildsisalduse
madramine soodalisandis:

induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria (ICP-MS)

meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid
ohte korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja
naha kaitsmiseks.
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Miinimumsi- | Maksimumsi-

Soodalisandi saldus saldus
identifitsceri- Loa hoidia Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
. b ) analiiiisimeetod -kategooria tilempiir Soodalisandi sisaldus 12 % lopp
fisnumber niiskusesisaldusega tdissoodas
(mg/kg)
— Metioniini sisalduse

médramine soodalisandis:
ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
detektoriga (IEC-VIS)

— Soodalisandi kelaatstruktuuri
kinnitamine: spektromeetria
infrapunaala keskosas koos
kroomi ja metioniini
iildsisalduse méddramisega
soodalisandis

— Mikromirgistusaine sisalduse
médramine soodalisandi
preparaadis:
mikromirgistusaine
virvkattega osakeste
loendamine

— Kroomi tldsisalduse
médramine eelsegudes:
induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES)
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

S66dalisandi sisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissoodas

(mg/kg)

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

— Lisatud kroomi
DL-metioniini kroomkelaadi
sisalduse madramine
eelsegudes ja segas6odas:
soodalisandi preparaadis
piisiva massisuhtega
sisalduvate varvkattega
mikromdrgistusaine osakeste
loendamine

/

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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