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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 3162,
18. detsember 2024,

milles kisitletakse loa andmist raud(IIl)tiirosiinkelaadi kasutamiseks kdikide kodulinnuliikide
nuumlindude ja munalindudeks kasvatatavate noorlindude ning kalkunite ja vihem levinud
kodulinnuliikide aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude s66dalisandina (loa hoidja: Akeso
Biomedical, Inc USA, keda liidus esindab Pen & Tec Consulting SLU)

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdoddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/ 2003 artikliga 7 on esitatud taotlus raud(Ill)tiirosiinkelaadi kasutamise lubamiseks.
Taotlusele olid lisatud médaruse (EU) nr 18312003 artikli 7 1dikes 3 néutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlusega soovitakse saada luba kasutada raud(lIl)tiirosiinkelaati kanabroilerite, munalindudeks kasvatatavate
noorkanade, vahemtihtsate kodulinnuliikide nuum- ja noorlindude ning nuum- ja noorkalkunite soodalisandina
ning konealuse soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalriihmadesse
,soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained* ja ,muud zootehnilised lisandid*“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 23. jaanuari 2019. aasta () ja 14. martsi 2024.
aasta arvamuses (*) jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on raud(ll)tiirosiinkelaat sihtliikidele,
tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Samuti joudis toiduohutusamet jireldusele, et s66dalisand kujutab endast
sissehingamisel ohtu kasutajatele ja seepdrast tuleks seda pidada nahka, silmi ja limaskesta arritavaks. Niklisisalduse
tottu tuleks raud(Il)tiirosiinkelaati kdsitada ka naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet joudis
ka jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures voib raud(ll)tiirosiinkelaat parandada lindude zootehnilisi
nditajaid ja vihendada sihtliikide umbsooles Campylobacter spp. koormust vihemalt ithe log10-ithiku vorra ning
aidata seeldbi vihendada inimese kampiilobakterioosi riski. Toiduohutusamet soovitas lisada soodalisandi
voimalikule loale maksimaalse liitiumisisalduse spetsifikatsiooni, samas ei pidanud ta vajalikuks turustamisjargse
jérelevalve erinduete kehtestamist. Toiduohutusamet kinnitas ka mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande soodas ja vees sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  24.juulil 2024 teatas taotleja komisjonile, et maksimaalne niklisisaldus soodalisandis on niiid 50 mg/kg asemel
20 mgfkg ja soodalisandi maksimaalne liitiumisisaldus 1200 kg/mg asemel 50 mg/kg. Lisaks vottis taotleja
10. juulil 2024 tagasi taotluse raud(lll)tiirosiinkelaadi kasutamise lubamiseks funktsionaalriihmas ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained®.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019; 17(2):5608.
(*) EFSA Journal 2024; 22:e8734.
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(6)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et raud(Ill)tiirosiinkelaat vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba raud(Ill)tiirosiinkelaadi kasutamiseks. Samuti leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi
kasutajate tervisele.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud zootehnilised
lisandid®, lubatakse kasutada s66dalisandina loomas66das vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides liikmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodalisandi
identifitsee-
rimisnum-
ber

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksimumsi-
saldus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusajalopp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (Campylobacter spp. koormuse vihendamine umbsooles)

4d28

Akeso
Biomedical, Inc
USA, keda
liidus esindab
Pen & Tec
Consulting SLU

Raud(III)
tiirosiinke-
laat

Séodalisandi koostis
Raud(Ill)tiirosiinkelaat, milles on
minimaalselt 820 g/kg
tildtiirosiini, 80 g/kg rauda
ja 60 gfkg tldlimmastikku.
50-100 g/kg grafiitvarvitud
mikromdrgistusainet.
Lisandid:

— nikkel: < 20 mg/kg

— liitium: < 50 mg/kg
Tahke

Toimeaine kirjeldus
Raud(Ill)tirosiinkelaat

—  Cy7H30FeN;0,

— CASinumber: 202406-43-7
Toodetud keemilise siinteesi teel.

Analiiiisimeetod ()

Raua tildsisalduse madramine

soodalisandis:

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

Koigi
kodulin-

nuliikide
nuumlin-
nud

Koigi
kodulin-
nuliikide
munalin-
dudeks
kasvatata-
vad linnud

Kalkunite
ja vihem
levinud
kodulin-
nuliikide
aretuslin-
dudeks
kasvatata-
vad linnud

20

200

Soodalisandi  ja
eelsegude
kasutamise juhistes
margitakse
sdilitustingimused
ja pusivus
kuumtootlemisel.
Soodakiitlejad
kehtestavad
soodalisandi ja
eelsegude
kasutajatele
kasutamiskorra ja
votavad
korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
nende
kasutamisest
tuleneda voivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja
sellised meetmed ei
voimalda
konealuseid riske
korvaldada,
kasutatakse
soodalisandi ja
eelsegude
kiitlemisel naha-,
silma- ja
hingamiskaitseva-
hendeid.

8. jaanuar 2035
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Soodalisandi
identifitsee-
rimisnum-
ber

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loakehtivusajaldpp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (Campylobacter spp. koormuse vihendamine umbsooles)

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektro-
meetria (ICP-AES) rdhu all
lagundamisega (EN
15621) voi

— aatomiabsorptsioonspektro-
meetria (AAS) (EN ISO 6869).

Tirosiinisisalduse mddramine
soodalisandis:
ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja fotomeetrilise
médramisega (komisjoni maarus
(EU) nr 152/2009).

Lisatud raud(Ill)tiirosiinkelaadi
sisalduse madramine eelsegudes
ja segasoodas: piisiva
massisuhtega grafiitvarvitud
mikromargistusaine virvkattega
osakeste loendamine
soodalisandis.

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