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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2513,
11. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist vask(Il)-betaiini kompleksi kasutamiseks kdikide loomaliikide
s6odalisandina

(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 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2) Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus vask(Il)-betaiini kompleksi kasutamise
lubamiseks. Taotlustele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Konealuses taotluses kisitletakse vask(Il)-betaiini kompleksi lubamist koikide loomaliikide s6ddalisandina ning
taotletakse konealuse soodalisandi liigitamist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,mikroelementide ithendid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 11. jaanuari 2023. aasta arvamuses (%
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on vask(Il)-betaiini kompleks kdigile loomaliikide ja tarbijatele
ohutu. Mis puudutab keskkonda, siis jireldas toiduohutusamet, et kavandatud kasutuskoguste juures kisitatakse
ainet ohutuna maismaaliikidele ja maismaa vesiviljelussiisteemidele. Kittesaadavate andmete pdhjal ei olnud
voimalik teha jdreldusi selle kohta, kas s66dalisand on ohutu meresettele, kui seda kasutatakse sumpades. Samuti
jareldas toiduohutusamet, et tdenioline on soodalisandiga kokkupuude sissehingamise teel. So6dalisand arritab silmi
ega drrita nahka. Niklisisalduse tottu kisitatakse so6dalisandit naha ja hingamisteede sensibilisaatorina. Peale selle
jareldas toiduohutusamet, et olemasolevate andmete alusel ei saa s6ddalisandi tShusust tdendada. Oma teises,
15. novembri 2023. aasta arvamuses () joudis toiduohutusamet jireldusele, et soodalisandi kasutamine kavandatud
kasutustingimuste juures merevesiviljeluses ei kujuta endast riski meresettele. Peale selle kordas toiduohutusamet
varasemat jareldust, et olemasolevate andmete alusel ei saa s6odalisandi tShusust tdendada. Oma kolmandas, 6. mai
2025. aasta arvamuses (‘) jireldas toiduohutusamet, et soodalisand on vaseallikana téhus koikide loomaliikide
puhul. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas
toiduohutusamet mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande soddas sisalduva kdnealuse
soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eeltoodut silmas pidades leiab komisjon, et vask(Il)-betaiini kompleks vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seega tuleks lubada konealuse aine kasutamist kdikide loomaliikide puhul. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju kdnealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

1

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, 2023;21(2):7817, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2023.7817.

() EFSA Journal, 2023;21:e8460, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8460.

(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9469, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9469.
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ELT L, 12.12.2025

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,mikroelementide iihendid“, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt konealuses lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 11. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-
sisaldus dus
Soodalisandi . i . s S
identifitseeri- | Soodalisand Koostis, EEZELE;ZZISS{ dklr]eldus, Lokoa Itr;aglggr‘;fl ti\{:rr;:;)si?r Eleﬁlendi (Cu()1 sisaldus Muud sitted Loa kleégglusa] a
misnumber - milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
3b416 | Vask(Il)- Soodalisandi koostis Veised Enne 15 Soodalisand lisatakse 1. jaanuar
betaiini Vase-betaiini kompleks, mis sisaldab miletsema soodale eelseguna. 2036
kompleks vihemalt 19 % vaske ja vahemalt 36 % hakkamist
betaiini; Mirgistusel esitatakse
Muud veised 30 o
nikkel: maksimaalselt 77 mg/kg. uud veise jirgmine teave:
Tahke Lambad 15 — Lammaste s66da puhul,
kui s66da vasesisaldus
Toimeainete kivield Kitsed 35 iiletab 10 mg/kg: ,Selle
oimeainete kirjeldus —— : s66da vasesisaldus vaib
Nimi: katena-[diakvasulfato- Piima- ja Kuni 4 150 n(q)gn:ﬁ:nisbla?éulll vl
p2-(trimetiiiammonio)atsetatovask(Il)] voordepdrsad | nddalat parast miireistust pohiustada.“
Keemiline valem: vOOrutamist 1g E kJ ) :
Miletsema hakanu
Cu(H,0),((CH;);NCH,COO)(SO4) ] ~
gpeisil?ikz)li(iooriz3 ’ /50 Porsad A.l.ates 100 veiste so0da puhul, kui
vask: vihemalt 19 %: V1~1e~ndast _ sooda vasesisaldus jaib
betaiin: vihemalt 36 %; voorutamis- a}l? 20 mg| kg: ,,SelleM
vidvel: 9-12 %: Ja__r(%sclest fan so0da vasesisaldus voib
s kuni 5 9 nadalast kuni pohjustada vasepuudust
niiskus: kuni 5 %. kaheksanda veistel, kes soovad
Analiiisimeetodid () voorutamis- moliibdeeni- vai
naltiusimeetod jargse véavlirikastel
Vasi1 ull.ds1sg!duse médramine nddalani rohumaadel.“
soodalisandis:
— induktiivsidestatud plasma Koorikloomad 50
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN 15621 voi EN 15510) voi | Meud 25
) . . |loomaliigid ja
— aatomiabsorptsioonspektromeetria | oo el 4
(AAS) (ISO 6869). g
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsisal-
dus

Elemendi (Cu) sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid

Vase tildsisalduse mdaramine eelsegudes:

— induktiivsidestatud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN 15621 v6i EN 15510) voi

— aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS) (ISO 6869) voi

— induktiivsidestatud plasma
massispektromeetria (ICP-MS) (EN
17053).

Vase iildsisalduse mdaramine segasoodas:

— induktiivsidestatud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN 15621 v&i EN 15510) voi

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

— induktiivsidestatud plasma
massispektromeetria (ICP-MS) (EN
17053).

Betaiini sisalduse madramine

soddalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos murdumisnditaja detektoriga
(HPLC-RI).

Viavli ja sulfaatide sisalduse madramine

soodalisandis:

— induktiivsidestatud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) (EN 15621).

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad asjakohased
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse
voimalikke sissehingamisest,
nahakaudsest kokkupuutest
ja silma sattumisest
tulenevaid kokkupuuteriske,
eelkdige niklisisalduse tdttu.
Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda
kdnealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel asjakohaseid
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsisal-
dus

Elemendi (Cu) sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid

Vask(Il)-betaiini kompleksi
moodustumise tdestamine:
— pulbri rontgendifraktsioon (XRD).

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