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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/ 3168,
18. detsember 2024,

milles kisitletakse loa andmist tsink-L-selenometioniini preparaadi kasutamiseks koigi loomaliikide
soddalisandina

(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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Esitatud on taotlus muuta tsink-L-selenometioniini preparaadi lubamise tingimusi; kdnealust preparaati on
komisjoni rakendusmdairusega (EL) 2019/49 () lubatud kasutada soodalisandina. See muudatus puudutas
preparaadi seleenisisalduse suurendamist, nii et see oleks vahemikus 2-46 g/kg.

(3)  Komisjon leiab, et see taotlus kisitleb tegelikult uut tsink-L-selenometioniini preparaati, mille seleenisisaldus on
vahemikus 2-46 glkg. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid. Taotluses paluti klassifitseerida see preparaat kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,mikroelementide ithendid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 15. novembri 2023. aasta arvamuses ()
jareldusele, et tsink-L-selenometioniini preparaat, mille minimaalne seleenisisaldus on 40 g/kg, on koigile
loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu, tingimusel et ei iletata liidus lubatud lisatud seleeni
maksimumkogust (0,2 mg orgaanilist seleeni tdissooda kg kohta, 0,5 mg tldseleeni tdiss6da kg kohta).
Toiduohutusamet mirgib, et hinnatud andmed hoélmavad ainult seleeni piiratud kontsentratsioonivahemikku
soodalisandis (40-46 g/kg). Kuna s66dalisandi ithegi muu preparaadi kohta, mille seleenisisaldus on vahemikus
2-40 g/kg, teavet ei esitatud, soovitab toiduohutusamet kaaluda uut preparaati, millel on jirgmised niitajad:
minimaalne seleenisisaldus 40 g/kg ja maksimaalne seleenisisaldus on 46 glkg. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et preparaat ei ole silmi ega nahka érritav ja et see on sissehingamisel ohtlik, kuid naha sensibiliseerimise
kohta ei ole vdimalik jareldusi teha. Samuti leidis toiduohutusamet, et kuna s66dalisandi kasutustingimused on
samad nagu rakendusmairuse (EL) 2019/49 alusel juba loa saanud tsink-L-selenometioniini preparaadi
kasutustingimused, ei m&juta preparaadi koostis soodalisandi tShusust. Toiduohutusamet arvas ka, et turustusjirgse
jarelevalve erindudeid ei ole vaja.

(") ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.

A Komisjoni 4. jaanuari 2019. aasta rakendusméidrus (EL) 2019/49, milles kisitletakse loa andmist naatriumseleniidi, kaetud
granuleeritud naatriumseleniidi ja tsink-L-selenometioniini kasutamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina (ELT L 10,
14.1.2019, Ik 2, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/49/0j).

] EFSA Journal, 2023; 21:¢8459.
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(5)  Miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et tsink-L-selenometioniini preparaadi eelmisest
hindamisest tulenevad jéreldused ja soovitused on kehtivad ja kohaldatavad ka praeguse taotluse puhul. Seepérast ei
ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU) nr 378/2005 (%) artikli 5 16ike 4 punkti a kohaselt
noutav.

(6)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et tsink-L-selenometioniini preparaat, mille minimaalne
seleenisisaldus on 40 g soodalisandi kg kohta ja maksimaalne seleenisisaldus 46 g soodalisandi kg kohta, vastab
médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba konealuse preparaadi
kasutamiseks. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada
kahjulikku mdju kdnealuse s66dalisandi 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 preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,mikroelementide iihendid, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(*) Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta midrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EU) nr 1831/2003
itksikasjalike rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul
(ELT L 59, 5.3.2005, lk 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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LISA
Miinimum- Mak§i-
sisaldus mumsisal-
g Loomaliik dus
Soodalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus voi Vanuse
identifitseeri- Soddalisand " naliiisi did JEcus, K iilem- Elemendi (Se) sisaldus Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analiiiisimeetodi -kategoo- pir milligrammides 12 %
ra niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
3b818i Tsink-L- Soodalisandi kirjeldus Koik - - 0,50 Soodalisandi ja eelsegu | 8.jaanuar 2035
selenometioniin loomalii- kasutamise juhistes
Tsink-L-selenometioniini tahke preparaat, | gid mirgitakse
mille seleenisisaldus on 40-46 g/kg siilitustingimused ja
L gL, piisivus
Toimeaine kirjeldus kuumtootlemisel.

Orgaaniline seleen tsink-L-
selenometioniinina

Keemiline valem: CsH;oCINO,SeZn

Kristalliline pulber, mille koostis on
jargmine:

— L-selenometioniini > 62 %,

— seleeni > 24,5 %,

— tsinki > 19 % ning

— kloriidi > 20 %

Analitiisimeetodid (')
Selenometioniini maaramine soddalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos fluorestsentsi madramisega
(HPLC-FLD)

Uldseleeni madramine soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektromeetria
(ICP-AES)

vOi

— induktiivsidestunud
massispektromeetria (ICP-MS)

plasma

Lisand lisatakse soddale
eelseguna.

Soodakditlejad
kehtestavad soddalisandi
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
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid
hingamiselundite ja naha
kaitsmiseks.
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o Maksi-
Miinimum- .
sisaldus mumsisal-
g Loomaliik dus
Soodalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus voi Vanuse
identifitseeri- Soodalisand " analiisi did jeidus, K iilem- Elemendi (Se) sisaldus Muud sdtted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analutsimeetodi -Kategoo- piir milligrammides 12 %
ra niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
Uldseleeni mi4ramine eelsegus ja Maksimaalne  lisatud

segasoodas:

hiidriidide tekitamisega
aatomiabsorptsioonspektromeetria
(HGAAS) pirast mikrolainete toimel
lagundamist — EN 16159 voi
induktiivsidestunud plasma
massispektromeetria (ICP-MS) — EN
17053

Uldtsingi mé4ramine soodalisandis:

induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) —EN 15510 voi
induktiivsidestunud plasma
aatomiemissioonspektromeetria (ICP-
AES) rohu all lagundatud proovist — EN
15621 voi
aatomiabsorptsioonspektromeetria
(AAS) — 1SO 6869

orgaanilise seleeni
sisaldus: 0,20 mg seleeni
tihes kilogrammis 12 %
niiskusesisaldusega
tdissoodas.

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