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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1055,
annettu 10 péivini huhtikuuta 2024,

rauta(Il)-betaiinikompleksin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asctuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jdtetty rauta(ll)-betaiinikompleksin hyviksyntdd koskeva
hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee rauta(ll)-betaiinikompleksin hyvaksymisti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetédin
kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaidin
“hivenaineyhdisteet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (?), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
rauta(l)-betaiinikompleksi on turvallinen kuluttajille ja ympdristolle edellyttden, ettd rehussa olevan raudan
kokonaismadri ei ylitd sallittuja enimmaéismairid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd rauta(ll)—
betaiinikompleksi on turvallinen broilereille. Tama pddtelmd voidaan ekstrapoloida koskemaan kaikkia eldinlajeja ja
-ryhmid edellyttiden, ettd rehussa olevan raudan kokonaismaari ei ylitd EU:ssa sallittuja enimmaéismairid. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi, ettd rauta(Il)-betaiinikompleksin sisdltiman nikkelin vuoksi sitd pidetddn ihoa ja
hengitysteitd herkistivind aineena. Se on silmid drsyttdvd, mutta se ei drsytd ihoa. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd aine on tehokas raudan lihde kaikille eldinlajeille ja -ryhmille. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisdksi se
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmastd, jolla lisdaine mddritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd rauta(ll)-betaiinikompleksi tayttad asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kéytto olisi hyviksyttivd. Komissio toteaa lisaksi, ettd
turvallisuussyistd lisdaine olisi lisittdvd rehuun esiseoksena. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal 2023;21(9):8250.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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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 kéytettdvand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 10 pdivana huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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LIITE
Vihimmiis- | Enimmaispitoi-
Rehun pitoisuus B Hyviksynnin
llsaglneen Lisiaine Koostumus, klemlzjllhnen l;aa}/a, kuvaus, ElamLa]lfal Emral{r{lal- Alkuaineen (Fe) pitoisuus mg] Muut maaraykset voimassaolo
tunnistenu- ana yy51menete ma -ryhma SiKa kg ta'ysrehua, jonka paattyy
mero kosteuspitoisuus on 12 %, tai
mg alkuainetta (Fe) | vrk
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet
3b112 Rauta(Il)- Lisdaineen koostumus Lampaat — — 500 mg/kg Lisdaine on sekoitetta- | 1. toukokuuta
betaiinikomp- | Rautabetaiinikompleksi, jossa on vdhintdan va rehuun esiseokse- 2034
leksi 14 % rautaa ja vahintddn 36 % betaiinia. na.
. o — — 4 k
N.1.kkel”1. enintdén 58 mg/kg. Naudat 50 mgfkg Rehualan toimijoiden
Kiintea muoto. . .
on vahvistettava li-
Tehoaineiden kuvaus Porsaat vieroitta- — 250 mg/vrk ls{a;rtleen ja et31setos.ten
ist dyttdjid varten toi-
Nimi: katena-[diakva-sulfaatto-p2-(trime- e d?ltléisv{:iéin mintamenettelyt ja
tyyliammonio)asetaatto-rauta(l)] viikkoon jarjestelyt lisdaineen
Kemiallinen kaava: [Fe (H,0)2((CH,) saakka kaytosta aiheutuvien
3NCH,COO0)(SO4)]n mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
Eritelmat Siipikarja — — 450 mg/k voida ndiden menet-
pikarj 8I%8 R :
Vihintiin 14 % rautaa telyjen ja jrjestelyjen
Vihintddn 36 % betaiinia avulla. poistaa, 11§aal-
Rikki: 9-12 % Lemmikkieldi- — — 600 mg/kg netta ja esiseoksia
Kosteuspitoisuus enintdin 5 % met kasiteltdessd on kay-
tettavi hengitys-, sil-
Analyysimenetelmit (%) ma-ja ihosuojaimia.
2 Muut eldinlajit — — 750 mg/kg

Raudan kokonaispitoisuuden maarittami-
nen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan pe-
rustuva atomiemissiospektrometria,
ICP-AES (EN 15621 tai EN 15510) tai

— atomiabsorptiospektrometria, ~ AAS
(ISO 6869).
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Raudan kokonaispitoisuuden mairittami-
nen esiseoksista:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan pe-
rustuva atomiemissiospektrometria,
ICP-AES (EN 15621 tai EN 15510) tai

— atomiabsorptiospektrometria, ~ AAS
(ISO 6869) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan pe-
rustuva massaspektrometria, [CP-MS
(EN 17053).

Raudan kokonaispitoisuuden maarittami-

nen rehuseoksesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan pe-
rustuva 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 pe-
rustuva massaspektrometria, [CP-MS
(EN 17053).

Betaiinin pitoisuuden maarittiminen rehun
lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn nestekromatog-
rafia refraktioindeksidetektorilla
(HPLC-RI).
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Rikin ja sulfaatin pitoisuuden maarittdmi-
nen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan pe-
rustuva atomiemissiospektrometria,
ICP-AES (EN 15621).

Todiste kompleksin muodostumisesta rau-

dan, betaiinin ja sulfaatin vilille (%) : Jauhe-

rontgendiffraktio (XRD).

()
0

Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Stoe Stadi P -diffraktometri Guinier-geometriassa kayttden Cu-Kal-siteilyd (Johann Ge-monokromaattori) ja Stoe IP-PSD-kuvalevyilmaisin.
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