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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/265,
17. jaanuar 2024,
milles kisitletakse tsink(II)-betaiinikompleksi lubamist koikide loomaliikide (vilja arvatud
merevesiviljeluse siisteemides kasvatatavad veeloomad) so6dalisandina
(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 1iget 2,
ning arvestades jargmist:
(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.
(2)  Kooskdlas midruse (EQ) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus tsink(Il)-betaiinikompleksi lubamiseks. Taotlusele
olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 néutud andmed ja dokumendid.
(3)  Taotluses kasitletakse tsink(ll)-betaiinikompleksi lubamist kdikide loomaliikide soodalisandina ning selle klassifit-
seerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,mikroelementide ithendid*.
(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 11. jaanuari 2023. aasta arvamuses (%
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on tsink(Il)-betaiinikompleks kdigi loomaliikide ja tarbijate
jaoks ohutu, kui s66das sisalduva tsingi iildsisalduse lubatud piirnorme ei iletata. Samas ei vdimalda olemasolevad
andmed teha jdreldusi tsink(Il)-betaiinikompleksi keskkonnaohutuse kohta meresettele, kui seda ainet kasutatakse
sumpades. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et tsink(ll)-betaiinikompleksi peetakse niklisisalduse tdttu nahka
ja hingamiselundeid sensibiliseerivaks aineks. See irritab silmi, kuid ei 4rrita nahka. Toiduohutusamet joudis
jareldusele, et aine on tsingiallikana tdhus ja aitab katta loomade tsingivajadust. Toiduohutusameti hinnangul ei ole
vaja kehtestada turustamisjargse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka maidrusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimise
meetodite kohta.
(5)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et tsink(Il)-betaiinikompleks vastab mairuse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse aine kasutamiseks. Komisjon leiab ka, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku m&ju s66dalisandi kasutajate tervisele.
(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7819.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,mikroelementide ithendid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt 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, 17. jaanuar 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/265/oj
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Tsingi iildsisalduse mazramine soodalisandis: | kategooriad, v.a
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sioonspektromeetria  (ICP-AES) ~ (EN | stisteemides
15621 v&i EN 15510) voi kasvatatavad
veeloomad

— aatomiabsorptsioonspektromeetria (AAS)
(ISO 6869).

Tsingi iildsisalduse mairamine eelsegus:

— induktiivsidestunud plasma aatomiemis-
sioonspektromeetria  (ICP-AES)  (EN
15621 voi EN 15510) voi
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— aatomiabsorptsioonspektromeetria (AAS)
(ISO 6869) voi

— induktiivsidestunud plasma massispektro-
meetria (ICP-MS) (EN 17053).

Tsingi tildsisalduse madramine segasoodas:

— induktiivsidestunud plasma aatomiemis-
sioonspektromeetria  (ICP-AES)  (EN
15621 voi EN 15510) voi

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

— induktiivsidestunud plasma massispektro-
meetria (ICP-MS) (EN 17053).

Betaiinisisalduse madramine s6ddalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia
koos murdumisniitajadetektoriga
(HPLC-RI).

Vaavli- ja sulfaadisisalduse madramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aatomiemis-
sioonspektromeetria  (ICP-AES)  (EN
15621).

Tsingi, betaiini ja sulfaadi kompleksi

moodustumise tdendamine: pulbri

rontgendifraktsioon (XRD) (3.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
() Stoe Stadi P difraktomeeter Guinieri geomeetriaga, kasutades Cu-Ka1-kiirgust (Johanni germaaniummonokromaator) ja iilesvdtteplaadiga Stoe detektorit (IP-PSD).
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