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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/265
af 17. januar 2024

om godkendelse af zink(Il)-betain-kompleks som fodertilsetningsstof til alle dyrearter undtagen
akvatiske dyr, der opdraettes i akvakultursystemer i havet

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
zink(Il)-betain-kompleks. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrarer godkendelse af zink(Il)-betain-kompleks som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter med
klassificering i kategorien »tilsaetningsstoffer med erneeringsmaessige egenskaber« og den funktionelle gruppe
»forbindelser af sporstoffer«.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 11. januar 2023 (3), at
zink(Il)-betain-kompleks pd de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for alle dyrearter og forbrugerne,
forudsat at det maksimalt tilladte indhold af zink i foder ikke overskrides. For sé vidt angér sikkerheden ved zink(Il)-
betain-kompleks for miljget gor de tilgaengelige data det ikke muligt at drage konklusioner om stoffets sikkerhed i
forhold til det marine sediment, nér stoffet anvendes i bure pd havet. Autoriteten konkluderede endvidere, at
zink(Il)-betain-kompleks betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende pa grund af
forekomsten af nikkel. Stoffet er gjenirriterende, men ikke hudirriterende. Autoriteten konkluderede, at stoffet er en
effektiv kilde til zink til at daeckke dyrenes behov. Autoriteten fandt ikke, at der er behov for sarlige krav vedrerende
overvdgning efter markedsforingen. Autoriteten har ogsd verificeret den rapport om metoden til analyse af
fodertilsatningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5) P& baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at zink(ll)-betain-kompleks opfylder betingelserne for
godkendelse som fastsat i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes.
Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige
virkninger for sundheden hos brugerne af tils@tningsstoffet.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7819.
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EUT L af 18.1.2024

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opforte stof, der tilherer tilseetningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernzringsmessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
navnte bilag.

Artikel 2

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. januar 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Mini Maksi-
Tilsaet- %mrﬁulm " | mumsind-
ningsstof- Maksi sindhold hold
fets Tilsaetni ¢ | Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og D ller k. . st Andre b | Godkendelse gyldig
identifika- 1 seetmngssto analysemetode yreart eller - ategorl m;lén- Indhold af grundstoffet ndre bestemmelser il
tions- salder 1 (zn) i mgfkg fuldfoder
nummer med et vandindhold pé
12 %
Kategori: tilsaetningsstoffer med ernaeringsmsessige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b616 | Zink(Il)-betain- | Tilsetningsstoffets sammenscetning — Hunde - - 200 Tilsetningsstoffet anvendes i fo- | 7. februar 2034
kompleks — Katte der som forblanding.
Zink-betain-kompleks med et indhold pé
mindst 20 % zink og mindst 41 % betain . Foderstofvirksomhedslederne
Nikkel: Maks. 60 mg/kg - gmagrlse - } 150 skal fastlegge driftsprocedurer
Fast form - KZflgner og administrative foranstaltnin-
M er for brugerne af tilsatnings-
Aktivstoffernes karakteristika: — Fisk, de.r er §toffet og f(g)rblandingerne mged
opdrattet i akva- henblik pé at imedega de poten-
Navn: catena-[p3-sulfato- ktolltursystemer tielle risici ved anvendelse. Hvis
(trimethylammonio)acetat-zink(II)] pa lan.d, undtagen disse risici ikke kan fjernes gen-
Kemisk formel: [Zn((CH;);NCH,COO) (SO4)]n laksefisk nem sddanne procedurer og for-
Spec1f1kat10ner0 ) anstaltninger, skal tilsatnings-
— M}ndst 20 OA zmk. — Kalve (melkeer- R R 180 stoffet og  forblandingerne
— M:)ndst ét)l % betain, statninger) anvendes med personlige veer-
— 9%12 f’ SVOVI. — Laksefisk, der er nemidler som &ndedratsvaern
— Maks. 5 % vandindhold opdrettet i akva- og gjen- og hudbeskyttelse.
] kultursystemer
Analysemetoder ('): pé land
Til kvantificering af det samlede zinkindhold i
Andre arter og - - 120

fodertilsaetningsstoffet:

— Induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri (ICP-AES) EN 15621 eller
EN 15510 eller

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (ISO
6869)

Til kvantificering af det samlede zinkindhold i

forblandinger:

— Induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri (ICP-AES) EN 15621 eller
EN 15510 eller

kategorier, undtagen
akvatiske dyr, der er
opdrattet i
akvakultursystemer i
havet
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— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) ISO
6869 eller

— Induktivt koblet plasmamassespektrome-
tri (ICP-MS) EN 17053

Til kvantificering af det samlede zinkindhold i

foderblandinger:

— Induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri (ICP-AES) EN 15621 eller
EN 15510 eller

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009, (bilag IV-C) eller ISO
6869) eller

— Induktivt koblet plasmamassespektrome-
tri (ICP-MS) EN 17053

Til kvantificering af betain i

fodertilsaetningsstoffet:

— Hojtryksvaskekromatografi med RI-de-
tektion (HPLC-RI)

Til kvantificering af svovl og sulfat i

fodertilsaetningsstoffet:

— Induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri, ICP-AES (EN 15621)

Dokumentation for dannelse af kompleks

mellem zink, betain og sulfat: Pulver-

rentgendiffraktion (XRD) ()

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
() Stoe Stadi P-diffraktometer i Guinier-geometri ved hjelp af Cu-Kal-strdling (Johann Gemonochromator) og en Stoe imageplate detector IP-PSD.
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