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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1199,
annettu 18 piivini huhtikuuta 2024,

mangaani(Il)-betaiinikompleksin hyviksymisesti kaikkien eliinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty mangaani(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 mangaani(ll)-betaiinikompleksin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka
luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “hivenaineyhdisteet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivdnd syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
mangaani(Il)-betaiinikompleksi on turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympiristolle edellyttien, ettd
rehussa olevan mangaanin kokonaismidrd ei ylitd sallittuja enimmaismadrid. Kaikkien eldinlajien turvallisuuden
osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etté sietokykya koskevan tutkimuksen tulosten perusteella lisdaine
on turvallinen broilereille, kun sitd kdytetdan rehussa enintddn mangaanin sallitun enimmaisméardin verran, ja ettd
timd pddtelmid voidaan ekstrapoloida koskemaan kaikkia eldinlajeja ja -ryhmid edellyttden, ettd rehussa olevan
mangaanin kokonaismdird ei ylitd EU:ssa sallittuja enimmiismadrid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
lisaksi, ettd mangaani(Il)-betaiinikompleksin sisdltiman nikkelin vuoksi se on ihoa ja hengitysteitd herkistdvd aine.
Se on silmid drsyttdvd, mutta se ei drsytd ihoa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd aine on tehokas
mangaanin ldhde kaikille eldinlajeille ja -ryhmille. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd
seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettdi mangaani(ll)-betaiinikompleksi tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kdyttd olisi
hyviksyttivi. Komissio katsoo lisdksi, ettd turvallisuussyistd lisdaine olisi lisittdvd rehuun esiseoksena. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi 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(10):8362.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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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 18 pédivana huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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LIITE
Vihimmadis- | Enimmadispi-
Rehun pitoisuus toisuus 5 5
lisdaaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- Muut mazirivkset Iig;k;s}ggf;
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi maisikd | Alkuaineen (Mn) pitoisuus 4 it
mero mg/kg tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet
3b512 Mangaani(ll)- | Lisdaineen koostumus Kalat - - 100 Lisdaine on sekoitettava 12.5.2034
betaiinikomp- rehuun esiseoksena.
leksi Mangaani(Il)-betaiinikompleksi, jossa on vihintddn | Muut 150 Rehualan  toimijoiden
17 % mangaania ja vahintdin 42 % betaiinia elainlajit on vahvistettava lisiai-

Nikkeli: enintddn 84 mg/kg
Kiinted muoto

Tehoaineiden kuvaus

Nimi: katena-[p3-sulfaatto-(trimetyyliammonio)ase-
taatto-mangaani(ll)]

Kemiallinen kaava: [Mn(H,0),((CH;)sNCH,COO)
(NOA]N

Eritelmat

— Vihintddn 17 % mangaania
— Vihintddn 42 % betaiinia

— Rikki: 9-12 %

— Kosteuspitoisuus enintddn 5 %

Analyysimenetelmat (')

Mangaanin kokonaispitoisuuden maarittiminen

rehun lisdaineesta:

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

— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO 6869).

neen ja esiseosten kayt-
tdjid varten toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt
niiden kdytosti aiheutu-
vien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kaytettdva hengitys-,
silmé- ja ithosuojaimia.
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Mangaanin kokonaispitoisuuden maarittiminen esi-

seoksista:

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

— atomiabsorptiospektrometria, AAS (ISO 6869)
tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva
massaspektrometria, I[CP-MS (EN 17053).

Mangaanin kokonaispitoisuuden maarittiminen

rehuseoksesta:

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

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

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva
massaspektrometria, ICP-MS (EN 17053).

Betaiinin pitoisuuden madrittiminen rehun lisdai-

neesta:

— korkean erotuskyvyn nestekromatografia ref-
raktioindeksidetektorilla (HPLC-RI).

Rikin ja sulfaatin pitoisuuden maarittdiminen rehun

lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva
atomiemissiospektrometria, [CP-AES (EN
15621).

Todiste kompleksin muodostumisesta mangaa-
nin, betaiinin ja sulfaatin vilille: Jauher6ntgen-
diffraktio (XRD) (3 .

1
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(")  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 kiyttden Cu-Kal-siteilyd (Johann Ge-monokromaattori) ja Stoe IP-PSD-kuvalevyilmaisin.
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