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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/265,
annettu 17 piivinid tammikuuta 2024,

sinkki(IT)-betaiinikompleksin hyviksymisesti kaikkien -eldinlajien rehun lisiaineena lukuun
ottamatta merelld sijaitsevissa vesiviljelyjirjestelmissi kasvatettavia vesieldimii

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jatetty sinkki(Il)-betaiinikompleksin hyviksyntad koskeva
hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee sinkki(Il)-betaiinikompleksin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan
lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméan "hivenaineyhdisteet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11
pdivind tammikuuta 2023 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kiyttedellytysten mukaisesti kdytettyna
sinkki(Il)-betaiinikompleksi on turvallinen kaikille eldinlajeille ja kuluttajille edellyttden, ettd rehussa olevan sinkin
kokonaismadari ei ylitd sallittuja enimmaismédrid. Ymparistoturvallisuuden osalta sinkki(Il)-betaiinikompleksista ei
kéytettdvissd olevien tietojen perusteella voida tehdd paitelmid turvallisuudesta merisedimentille, kun kyseistd
ainetta kédytetddn merelld olevissa hikeissd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd sinkki(Il)-
betaiinikompleksin sisdltimin nikkelin vuoksi sitd pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistdvini aineena. Se on silmia
drsyttdvd, mutta se ei drsytd ihoa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd aine on tehokas ldhde eldinten
sinkintarpeen tdyttimiseksi. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmist, jolla lisiaine médritetdin rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd sinkki(Il)-betaiinikompleksi tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kiytto olisi hyvaksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7819.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdain “hivenaineyhdisteet” kuuluva
liitteessd tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kaytettdvand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivind tammikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdain-
een
tunniste-
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmai-
sikd

Vihim- N
... .. | Enimmais-
madispitoi- o
pitoisuus
suus

Alkuaineen (Zn)

pitoisuus mg/kg

tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet.
3b616 | Sinkki(Il)- Lisdaineen koostumus: — Koirat - - 200 Lisdaine on sekoitettava rehuun | 7. helmikuuta
betaiinikom- — Kissat esiseoksena. 2034
pleksi Sinkkibetaiinikompleksi, jossa on vihintdin
20 % sinkkid ja vahintddn 41 % betaiinia — Porsaat - . 150 Rehualan toimijoiden on vahvis-
Nikkeli: enintddn 60 mg/kg — Emakot tettava lisdaineen ja esiseosten
Kiinted muoto — Kanit kéyttdjid varten toimintamenet-
Tehosineiden kuvas: — Maalla ~sijaitse- telyt ja jarjestelyt lisdaineen kay-
EnoaIneiaen RUvaus: vissa vesiviljely- tostd aiheutuvien mahdollisten
— I jiirjestelmissi riskien varalta. Jos riskeja ei voi-
Nimi: atfna—[pZ—sp aatto- " kasvatettavat da ndiden menettelyjen ja jirjes-
(trlrr{et){y 1ammonT0)asetaatt0-sm ()] kalat,  lukuun telyjen avulla poistaa, lisdainetta
Kemiallinen kaava: [Zn((CH;);NCH,COO) ottamatta lohika- ja esiseoksia kisiteltdessd on
ggﬂ:ispiirteet loja %ﬁett?yé hengitys-, silma- ja
ihosuojaimia.
— Vihintdan 20 % sinkkii Vasik . 180 :
— Vihintiin 41 % betaiinia — Vashat - uowo-) - -
— 9%—12 % rikki v R
— Kosteuspitoisuus enintddn 5 % — Maala  shaitse-
vissa vesiviljely-
. . jarjestelmissd
Analyysimenetelmat ('): kasvatettavat
o o lohikal
Sinkin kokonaispitoisuuden mairittdiminen ohikalat
rehun lisdaineesta: L B
— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus- i\dﬁut lajit ja ryhmat, ) ) 120
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES u mhn o.t.ta.matt.a
(EN 15621 tai EN 15510) tai e e
— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO | Ye*IVII€an) estel
6869) mls.sa"l?as.vnatettawa
Sinkin kokonaispitoisuuden mairittdiminen vesieldimi
esiseoksista:
— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15621 tai EN 15510) tai
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— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO
6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva massaspektrometria, ICP-MS (EN
17053)

Sinkin kokonaispitoisuuden maarittdminen

rehuseoksesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15621 tai EN 15510) tai

— atomiabsorptiospektrometria, AAS
(komission asetus (EY) N:o 152/2009
(liite IV, C osa) tai ISO 6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva massaspektrometria, ICP-MS (EN
17053)

Betaiinin pitoisuuden marittiminen rehun

lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn nestekromatografia
refraktioindeksidetektorilla (HPLC-RI)
Rikin ja sulfaatin pitoisuuden mairittdminen

rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria, ICP-AES
(EN 15621)

Todiste kompleksin muodostumisesta sinkin,

betaiinin ja sulfaatin vilille:

Jauherontgendiffraktio (XRD) ()

k|
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(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Stoe Stadi P -diffraktometri Guinier-geometriassa kdyttden Cu-Kal-siteilyd (Johann Ge-monokromaattori) ja Stoe IP-PSD-kuvalevyilmaisin.
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