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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/265
zo 17.janudra 2024

o povoleni komplexu zinok(Il)- betain ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat okrem
vodnych Zivo&ichov chovanych v systémoch morskej akvakultiry

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsiilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie komplexu zinok(Il)- betain.
K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia komplexu zinok(Il)- betain ako kimnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy zvierat, ktord sa
mé zaradit do kategdrie ,vyzivné doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,zliceniny mikroprvkov*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 11. janudra 2023 (3 skonstatoval, Ze
komplex zinok(Il)- betain je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpeiny pre vietky druhy zvierat
a spotrebitelov za predpokladu, Ze sa neprekrocia najvyssie povolené mnozstvéd celkového obsahu zinku v krmive.
Pokial ide o bezpecnost komplexu zinok(ll)- betain pre Zivotné prostredie, dostupné tidaje neumoziuji dospiet
k zédveru o jeho bezpecnosti pre morsky sediment, ak sa tito litka pouziva v morskych klietkach. Urad dalej dospel
k zdveru, ze komplex zinok(Il- betain sa vzhladom na pritomnost niklu povazuje za koZny a respiracny
senzibilizator. Je drazdivy pre odi, ale nie drdzdivy pre pokozku. Urad dospel k zaveru, Ze tato litka ako zdroj zinku
Gi¢inne pokryva potreby zvierat. Urad sa nedomnieval, Ze st potrebné osobitné poziadavky na jej monitorovanie po
uvedeni na trh. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predlozent
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze komplex zinok(Il)- betain spliia podmienky stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedenej litky by sa preto malo povolif. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym tcinkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7819.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/265/oj
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,zlt¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive
zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/265/oj
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PRILOHA

Identifi-
kacné
cislo
doplnko-
vej latky

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda

Druh alebo kategéria

zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M?Xl
mélny
obsah
obsah

Obsah prvku (Zn)

v mg/kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: zldeniny mikroprvkov

3b616

Komplex
zinok(Il)—
betain

ZloZenie doplnkovej ldtky

Komplex betainu zinku minimalne s 20 %
zinku a minimélne 41 % betainu

Nikel: maximalne 60 mg/kg

Tuhd forma.

Charakterizdcia icinnych ldtok

Nézov: katena-[p3-sulfito
(trimetylaménium)acetdto-zinok(Il)]
Chemicky vzorec: [Zn((CH;);NCH,COO)
(VSO4)]1'1

Specifikdcie

— Minimélne 20 % zinku

— Minimélne 41 % betainu,

— 9% —12 % siry

— Maximadlna vlhkost 5 %

Analytické metddy (')

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v kfmnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrometria s induk¢ne
viazanou plazmou, ICP-AES (EN 15621
alebo EN 15510) alebo

— atémovd absorpénd spektrometria AAS
(ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v premixoch:

— atémovd emisnd spektrometria s indukéne
viazanou plazmou, ICP-AES (EN 15621
alebo EN 15510) alebo

— Psy
— Macky

- 200

— Prasiatka
— Prasnice
— Krdliky

— Ryby

chované
v systémoch
suchozemskej
akvakultdry, iné
ako lososovité

— Telatd (ndhradka -

mlieka)

— Lososovité cho-
vané v systémoch
suchozemskej
akvakultary

- 180

Iné druhy a kategérie -

okrem vodnych

zivocichov
chovanych

v systémoch morskej

akvakultary

- 120

Doplnkovd latka sa musi do kr-
miva priddvat vo forme premi-
XU.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
aorganizacné opatrenias cielom
rieSit potencidlne rizikd vyply-
vajuice z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstra-
nif, doplnkova ldtka a premixy
sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami —
ochrannou dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu o¢{
a koze.

7. februdra 2034
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— atémovd absorpénd spektrometria AAS
(ISO 6869) alebo

— atémovd  hmotnostnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového obsahu zinku

v kfmnej doplnkovej ltke:

— atémovd emisnd spektrometria s indukéne
viazanou plazmou, ICP-AES (EN 15621
alebo EN 15510) alebo

— atémovd absorpénd spektrometria AAS
[nariadenie Komisie (ES) ¢ 152/2009
(Cast C prilohy IV) alebo ISO 6869] alebo

— atémovd  hmotnostnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

Na kvantifikdciu betainu v kimnej doplnkovej

latke:

— vysokot¢innd kvapalinova chromatogra-
fia s detekciou indexu lomu (HPLC-RI)

Na kvantifikdciu siry a siranu v kimnej

doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrometria s induk¢ne
viazanou plazmou, ICP-AES (EN 15621)

Dokaz o tvorbe komplexnej vizby medzi

zinkom, betainom a siranom: rontgenova

préaskovd difrakcia (XRD) ()

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Difraktometer Stadi P od firmy Stoe s Guinierovou geometriou pouZivajiici Cu-Kal radidciu (Johann Gemonochromator) a detektor polohy obrazovej platne IP-PSD od firmy Stoe.
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