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A BIZOTTSAG (EU) 2024/265 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. janudr 17.)

a cink(I)-betain komplexnek a tengeriakvakultira-rendszerekben tenyésztett viziillatok kivételével
valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszhangban kérelmet nydjtottak be a cink(ll)-betain komplex
engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” kategdridba és a ,nyomelemek vegyiiletei” funkciondlis
csoportba soroland6é  cink(Il)-betain komplex valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2023. janudr 11-i véleményében (2)
megallapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a cink(l)-betain komplex valamennyi éllatfaj és
fogyasztd szdmadra biztonsdgos, feltéve, hogy a takarmdny teljes cinktartalmdra vonatkoz6 engedélyezett maximalis
szinteket nem 1épik tdl. Ami a cink(ll)-betain komplex kornyezetre vonatkozd biztonsdgossdgat illeti, a
rendelkezésre all6 adatok alapjan nem lehet kovetkeztetést levonni az anyag tengeri iiledékre vonatkozd
biztonsdgossagarol, amikor tengeri ketrecekben haszndljdk. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
cink(Il)-betain komplex a nikkel jelenléte miatt bér- és 1égz8szervi szenzibilizdlénak mindsiil. Szemirritdl6, de nem
bérirritdld hatdst. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag cinkforrasként hatékonyan fedezi az
allatok sziikségleteit. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjin a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a cink(ll)-betain komplex megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelden a szoban forgd anyag hasznélatt engedélyezni kell. Ezenfeliil a
Bizottsdg Ggy véli, hogy megfeleld 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kiros
hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023; 21(2):7819.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/265/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/265/oj
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MELLEKLET

Legkisebb Lgeygof]‘;
Az tartalom tartalom
adaléka- ’ Maximdli
nyag Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer | Allatfaj vagy -kategéria ?lmtll?a 'S | Az elem (Zn) tartalma Egyéb rendelkezések Az engedély lejirta
azonositd cletkor (mgfkg) a 12 %-os
szdma nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b616 | Cink(Il)-betain | Az adalékanyag Gsszetétele: - Kutydk - - 200 Az adalékanyag el6keverék for- | 2034. februdr 7.
komplex — Macskdk méjaban keverend§ bele a takar-
Cink-betain komplex legaldbb 20 % cinkkel és ményba.
legaldbb 41 % betainnal _ Malacok _ ~ 150
Nikkel: legfeljebb 60 mg/kg; ~ Kocdk Az adalékanyag és az el6keveré-
Szilard formaban ~ Nyulak kek felhasznaléira vonatkozdan
PP a takarmdnyipari véllalkozok-
A hatdanyagok jellemzése: - Srdrazfoldiakva- nak munkafgl pamatokat és szer-
kultira-rendsze- unKatye
hen  tenvé vezeti intézkedéseket kell meg-
Név: catena-[p3-szulfato- re enh lellzy o hatdrozniuk a haszndlatbol
(trimetil-ammonio)-acetato-cink(ID)] o alabial fakad lehetséges kockdzatok
Kémiai k/ep}et: [Zn((CH;);NCH,COO) (SO.4)]n Kivételével kezelésére. Ha a kockdzatokat e
Specifikdciok _ folyamatokkal vagy intézkedé-
—  Legaldbb 20 % cink — sekkel nem lehet felszdmolni,
— Legaldbb 41 % betain, — Borjak (tejp6tlo) - - 180 akkor az adalékanyagot és az
- 9-12 % kén - Szdrazfoldiakva- cl6keverékeket egyéni  véds-
— Legfeljebb 5 % nedvesség kultdra-rendsze- maszkkal, szemvédével és bor-
rekben tenyesz- védd eszkozokkel kell haszndlni.
Analitikai mddszerek: () tett lazacalakdak
A takarmdny-adalékanyag teljes Egyéb fajok és - - 120
cinktartalmanak meghatdrozdsdra: kategoridk a
— Induktiv csatoldsti plazma atomemisszids tengeriakvakultiira-
spektrometria (ICP-AES (EN 15621 vagy | rendszerekben
EN 15510) vagy tenyésztett
—  Atomabszorpcids spektrometria, AAS (EN | viziallatok kivételével
ISO 6869)
Az el6keverékek teljes cinktartalmdnak
szamszer(i meghatdrozdsdra:
— Induktiv csatoldsii plazma atomemisszids
spektrometria (ICP-AES (EN 15621 vagy
EN 15510) vagy
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— Atomabszorpciés spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

— Induktiv csatoldsd plazma tomegspektro-
metria, ICP-MS (EN 17053)

A takarmdnykeverék teljes cinktartalmanak

mennyiségi meghatdrozasdra:

— Induktiv csatoldsii plazma atomemisszids
spektrometria (ICP-AES (EN 15621 vagy
EN 15510) vagy

- Atomabszorpcids spektrometria, AAS (a
152/2009/EK bizottsdgi rendelet — IV. mel-
1éklet, C. pont — vagy I1SO 6869) vagy

— Induktiv csatoldst plazma témegspektro-
metria, ICP-MS (EN 17053)

A takarmdny-adalékanyag betain tartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsdra:

- Nagy teljesitményi folyadék-kromatogra-
fia torésmutatéval (HPLC-RI),

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 kén- és

szulfattartalom mennyiségének

meghatdrozdsara:

— Induktiv csatoldst plazma atomemisszios
spektrometria (ICP-AES) —EN 15621;
Bizonyiték a cink, a betain és a szulfat kozotti
komplexképzddésre: Rontgen-pordiffrakcié

(XRD) ()

(") Az analitikai modszerek részletes leirsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Stoe Stadi-P diffraktométer Guinier geometridban Cu-Kal sugdrzdssal (Johann Gemonokromator) és IP-PSD-képtablds detektorral.
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