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a vas(Il)-betain komplex valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszhangban kérelmet nydjtottak be a vas(l)-betain komplex
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a vas(l)-betain komplex valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésére
vonatkozik és annak a tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” kategéridba és a ,nyomelemek vegyiiletei”
funkcionalis csoportba torténd besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésg (a tovébbiakban: Hatésig) 2023. szeptember 5-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a vas(Il)-betain komplex a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos a fogyasztok és a
kornyezet szdmara, feltéve, hogy a takarmadny teljes vastartalmara vonatkozé engedélyezett maximalis szinteket nem
lépik tal. A Hatbsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vas(Il)-betain komplex a brojlercsirkék esetében
biztonsdgos. Ez a kovetkeztetés kiterjeszthetS valamennyi éllatfajra és -kategéridra, feltéve, hogy a takarmany teljes
vastartalmdra vonatkozéan az EU-ban engedélyezett maximalis szinteket nem lépik til. A Hat6sdg kovetkeztetése
szerint a vas(ll)-betain komplex a nikkel jelenléte miatt bdr- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak mindsiil. Az anyag
szemirrital6, de nem bdrirritdl6 hatdsd. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag valamennyi allatfaj
és -kategéria szdmadra hatékony vasforrds. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovetS egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban talalhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6
analitikai modszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a vas(ll)-betain komplex megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd anyag haszndlatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg
ezenfeliil megallapitja, hogy biztonsagi okokbdl az adalékanyagot el6keverékekben kell hozzdadni a takarmdnyhoz.
Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak
egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2023;21(9):8250.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1055/0j
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MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb
A tartalom tartalom
takarmany- . . i g » N ( . . Iy (
. . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis Az elem (Fe) mennyisége ; . Az engedély
adalekan}yz/ig Adalékanyag modszer Kategbria dletkor 12 %-os nedvességtartalmi Egyéb rendelkezések lejérta
azonosito teljes értékd takarmanyban
szama (mg/kg) vagy az elem (Fe)
mennyisége (mg/nap)
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b112 Vas(Il)-betain | Az adalékanyag dsszetétele: Juhok - - 500 mg/kg Azadalékanyag el6ke- 2034.
komplex Vas-betain komplex legaldbb 14 % vassal és verék formdjdban ke- méjus 1.
legaldbb 36 % betainnal verendd bele a takar-
Nikkel: legfeljebb 58 mg/kg. }Slz?fl",fmar‘ - - 450 mgfkg mdnyba.
4 afélé
Szilérd forma. Az adalékanyag és az
elgkeverékek felhasz-
A hatéanyagok jellemzése: Malacok Az elvi- - 250 mg/nap néléiravonatkozdana
Név: catena-[diaqua-szulfat-p2-(trimeti- lasztas takarmdnyipari vél-
lammonium)acetdt-vas(II)] elétt egy lalkoz6knak munka-
Kémiai képlet: [Fe (H,0)2((CH;) héttel folyamatokat és szer-
3NCH,CO0)(SO,)]n bezdrélag vezeti intézkedéseket
kellmeghatdrozniuk a
Specifikdcidk: : hasznélatbol fakadé
L}e)gajl:ibb 14 % vas, Baromfi - - 450 mgfkg lehets/e’g,es kockézatok
Legaldbb 36 % betain, llzefzeleslfre. I—flala koc-
Keo-12% Kedvteléshol - - 600 mglkg tokkal vagy interke.
egfelje nedvesség. 4
giel) ° g tartott dllatok désekkel nem lehet
Analitikai médszerek () felszamolni, akkor az
nalitikai mddszerek (') : ; ;
; ; : Egy¢b éllatfa- - . 750 mg/k adalékanyagot és az
A takarmény-adalékanyag teljes vastartal- j ong glkg el6keverékeket egyéni

ménak mennyiségi meghatdrozdsara:

— Induktiv csatoldsii plazma atomemiss-
zi6s spektrometria (ICP-AES (EN
15621 vagy EN 15510) vagy

— Atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869).

védémaszkkal, szem-
védgvel és borvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.
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Az el6keverékek teljes vastartalmanak
mennyiségi meghatdrozasdra:

Induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zibs spektrometria (ICP-AES (EN
15621 vagy EN 15510) vagy

Atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053).

A takarmdnykeverék teljes vastartalmanak
mennyiségi meghatarozdsdra:

— Induktiv csatolasti plazma atomemiss-

zibs spektrometria (ICP-AES (EN
15621 vagy EN 15510) vagy

atomabszorpciés spektrometria, AAS
(a 152/2009/EK bizottsagi rendelet —
IV. melléklet, C. pont — vagy ISO 6869)

vagy

induktiv csatoldsi plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053).

A takarmdny-adalékanyag betaintartalma-
nak mennyiségi meghatdrozasara:

— Nagy teljesitmény(i folyadék-kroma-

togréfia torésmutat6val (HPLC-RI).

NH
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A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 kén
és szulfdt mennyiségi meghatdrozdsara:

— Induktiv csatoldsi plazma atomemiss-
zibs spektrometria, ICP-AES (EN
15621).

A vas, a betain és a szulfat kozotti komp-

lexképz8dés igazoldsdra (%): Rontgen-por-

diffrakcié (XRD)

()
0

Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Stoe Stadi-P diffraktométer Guinier geometridban Cu-Kal sugdrzds (Johann Gemonokromator) és IP-PSD-képtablds detektor alkalmazasdval.
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