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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1199
(2024. gada 18. aprilis)

par atlauju magnija(II)-betaina kompleksu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot mangana(ll)-betaina
kompleksu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts atlaut mangana(Il)-betaina kompleksu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem un klasificet

=«

kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “mikroelementu maisfjumi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 27. septembra atzinuma (%) secinaja, ka, ievérojot
ierosinatos lietoSanas nosacijumus, mangana(ll)-betaina komplekss visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi ir
dross, ja netiek parsniegts maksimalais atlautais kopéjais mangana saturs bariba. Kas attiecas uz visu sugu dzivnieku
drogibu, Iestade secinaja, ka péc tolerances pétijuma rezultatiem piedeva ir drosa galas caliem, ja ta tiek lietota deva,
kas neparsniedz maksimalo atlauto mangana saturu bariba, un ka $o secindjumu var attiecinat uz visu sugu un
kategoriju dzivniekiem, ja vien netiek parsniegts ES atlautais maksimalais kopéjais magnija saturs bariba. lestade ar
secindja, ka sastava esosa nikela dé] mangana(ll)-betaina komplekss ir adas un elpcelu sensibilizators. Tas kairina
acis, tacu adu tas nekairina. lestade secindja, ka I viela visu sugu un kategoriju dzivniekiem ir iedarbigs mangana
avots. Ta neuzskatija, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. lestade ari ir
verificEjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

(5) Nemot véra iepriek§ mincto, Komisija uzskata, ka mangana(ll)-betaina komplekss atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacfjumiem. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija
uzskata, ka dro§uma apsvérumu dé] piedeva baribai biitu japievieno premiksu veida. Turklat Komisija uzskata, ka
biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(6)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal 2023, 21(10):8362.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“mikroelementu maisfjumi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacijumus.
2. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 18. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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PIELIKUMS
i} Minimalais | Maksimalais
Biz(rjlljj;s Dzivnieku | Maksi- saturs saturs Atlaujas
i de}tl)}tifikécijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vg.i malais Elementa (Mn) saturs mg uz Citi noteikumi derigt.mla
numurs ategorija vecums kg kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
3b512 Mangana(Il)- | Piedevas sastavs Zivis — — 100 Bariba piedevu ieklauj | 12.5.2034.
betaina kom- ) premiksa veida.
plekss Mangana(Il)-betaina komplekss, kura ir vismaz 17 % glt_u Suiu 150 Baribas aprité iesaistitie
zivnieki

mangana un vismaz 42 % betaina
Nikelis: ne vairak par 84 mg/kg
Cieta viela

Aktivo vielu raksturojums

Nosaukums: katena-[p3-sulfat-(trimetilamonij)ace-
tat-mangans(Il)]

Kimiska formula: [Mn(H,0),((CH;)sNCH,COO)
(NOA]N

Specifikacijas

— Vismaz 17 % mangana
— Vismaz 42 % betaina

— Seérs:9-12%

— Ne vairak ka 5 % mitruma

Analitiskas metodes (')

Kvantitativai kopéja mangana noteiksanai baribas

piedeva:

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas spek-
trometrija (ICP-AES) (EN 15621 vai EN 15510)
vai

— atomabsorbcijas
(ISO 6869).

spektrometrija (AAS)

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasa-
kumi piedevas un pre-
miksu lietotajiem javeic,
lai noveérstu potencialos
riskus, kas izriet no to
lietosanas. Ja ar $adam
procediiram un pasaku-
miem $os riskus noverst
nav iespgjams, ar piede-
vu un premiksiem riko-
jas, izmantojot indivi-
dualos elpcelu, acu un
adas aizsarglidzeklus.
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Kvantitativai kop&ja mangana noteikSanai premik-

sos:

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas spek-
trometrija (ICP-AES) (EN 15621 vai EN 15510)
vai

— atomabsorbcijas spektrometrija (AAS)
(ISO 6869), vai

— induktivi saistitas plazmas masspektrometrija
(ICP-MS) (EN 17053).

Kvantitativai kop&ja mangana noteiksanai baribas

maisijuma:

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas spek-
trometrija (ICP-AES) (EN 15621 vai EN 15510)
vai

— atomabsorbcijas spektrometrija (AAS) (ISO
6869 vai Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009
(IV pielikuma C dala)), vai

— induktivi saistitas plazmas masspektrometrija
(ICP-MS) (EN 17053).

Kvantitativai betaina noteikSanai baribas piedeva:
— augstas iz8kirtspéjas skidruma hromatografija ar
refrakcijas koeficienta noteiksanu (HPLC-RI).

Kvantitativai séra un sulfata noteikSanai baribas pie-

deva:

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas spek-
trometrija (ICP-AES) (EN 15621).
Pieradijums par kompleksa veidosanos starp
manganu, betainu un sulfatu: pulvera rentgen-
difrakcijas metode, XRD) (2).

()
0

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Uznémuma Stoe difraktometrs Stadi P (Ginjé (Guinier) geometrija, Cu-Kal starojums (Johann Ge monohromator)) un uznémuma Stoe attélveidosanas plate (IP-PSD).
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