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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/265
2024 m. sausio 17 d.

dél leidimo naudoti cinko (II) ir betaino kompleksa kaip visy riiSiy gyviny, iSskyrus jirinés
akvakultiiros sistemose auginamus vandens gyviinus, pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas iSduoti leidimg naudoti cinko (II) ir
betaino kompleksg. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti cinko (II) ir betaino kompleksg kaip visy rtsiy gyviiny pasary prieds,
priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai” ir funkcinés grupés ,mikroelementy junginiai‘;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. sausio 11 d. nuomonéje () padaré i§vada, kad
siilomomis naudojimo salygomis cinko (II) ir betaino kompleksas yra saugus visy riisiy gyviinams ir vartotojams,
jei nevir§ijama didZziausia leidziamoji suminio cinko koncentracija pasaruose. Dél cinko (II) ir betaino komplekso
saugumo aplinkai, remiantis turimais duomenimis negalima daryti i$vados dél jo saugumo jarinéms nuosédoms,
kai $i medziaga naudojama varZose. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad cinko (II) ir betaino kompleksas dél nikelio
buvimo laikomas oda ir kvépavimo takus jautrinancia medziaga. Si medziaga dirgina akis, taciau nedirgina odos.
Tarnyba padaré iSvady, kad medZiaga yra veiksminga kaip cinko $altinis siekiant patenkinti gyviiny poreikius.
Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama
pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(5)  atsizvelgdama j tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad cinko (II) ir betaino kompleksas atitinka Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél $ig medziaga turéty biiti leista naudoti. Be to, Komisija
mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai;

(6)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7819

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/265/oj
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medziagg, priklausan¢ia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,mikroelementy
junginiai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. sausio 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/265/oj
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PRIEDAS
Maziausias | Didziau-
Pricdo o kiekis | sias kiekis
ideqtifika— Priedas Sudétis, cheminé formuls, apraSymas, analizés Gyv?(no riisis arba DlgiZ;:u_ Elemento (Zn) kiekis Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
VlmOI metodas ategorlja amius mg/kg visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai
3b616 | Cinko (I) ir Priedo sudétis — Sunys — — 200 Priedas maiSomas su paSaru 2034 m.
betaino — Katés kaip premiksas. vasario 7 d.
kompleksas Cinko betaino kompleksas, kuriame yra ne
maziau kaip 20 % cinko ir ne maZiau kaip 41 % Priedo ir premiksy naudotojams
betaino - Par%eliai ) - - 150 pasary tkio subjektai nustato
Nikelis: ne daugiau kaip 60 mg/kg — Pa?szily§des darbo procediiras ir organizaci-
Kieto pavidalo — ;rlusxal . nes priemones, kad bity i3-
o . o — 4uvys, augina- vengta galimos su jy naudojimu
Veikliyjy medziagy apibidinimas nlliosk lsa_usumps susijusios rizikos. Jeigu taikant
akvakulturos  sis- Sias procediiras ir priemones
Pavadinimas: katena-[p3-sulfato- temose, isskyrus Sios Fizikos negahmg i§vengti,
(trimetilamonio)acetato-cinkas(II)] lasiSines priedas ir premiksai turi biti
ggf;iiné formule: [Zn((CH,);NCH,COO) naudojami dévint asmenines
n e . i
Spe éifikacijos — Verseliai (pieno . . 180 kvepav1m9 taky, akiy irodos ap
— Ne maziau kaip 20 % cinko pakaitalui) SIS Pricmones
— Ne maziau kaip 41 % betaino — Sausumos alfva-
— 9-12 % sieros kulttros  siste-
— Ne didesnis kaip 5 % drégnis mose auginamos
lasisinés
Analizés metodai ()
Kitos riiSys ir — — 120
Bendro cinko kiekio nustatymas paSary priede: | kategorijos, isskyrus
— induktyviai susietos plazmos atominé emi- | jrings akvakultiiros
siné spektrometrija (ICP-AES) (EN 15621 | gistemose auginamus
arba s‘tandartas EN 15510) arba . vandens gyviinus
— atominés sugerties spektroskopija, AAS
(ISO 6869).
Bendro cinko kiekio nustatymas premiksuose:
— induktyviai susietos plazmos atominé emi-
siné spektrometrija (ICP-AES) (EN 15621
arba standartas EN 15510) arba
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— atominés sugerties spektroskopija, AAS
(ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plazmos masés spek-
trometrija (ICP-MS) (EN 17053).

Bendro cinko kiekio nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— induktyviai susietos plazmos atominé emi-
siné spektrometrija (ICP-AES) (EN 15621
arba standartas EN 15510) arba

— atominés sugerties spektrometrija, AAS

(Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (IV priedo C dalis) arba ISO
6869), arba

— induktyviai susietos plazmos masés spek-
trometrija (ICP-MS) (EN 17053).

Betaino kiekybinis nustatymas pasary priede:

— didelio efektyvumo skys¢iy chromatogra-
fijos metodas naudojant lazio rodiklio
detektoriy (HPLC-RI).

Sieros ir sulfato kiekybinis nustatymas pasary

priede:

— induktyviai susietos plazmos atominé emi-
siné spektrometrija (ICP-AES) (EN 15621).

Cinko, betaino ir sulfato komplekso

susidarymo jrodymas: rentgeno spinduliuotés

difrakcija per miltelius (XRD) ()

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Bendrovés ,Stoe” difraktometras ,Stadi P“ pagal Guinier geometrijg, naudojant Cu-Kal spinduliuotg (Johann tipo germanio monochromatorius) ir ,Stoe* vaizdo plokstelés detektoriy IP-PSD.
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