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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1125
av den 5 juni 2019

om godkinnande av zinkkelat av metioninsulfat som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av zinkkelat av metioninsulfat har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning
(EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i den
forordningen.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av zinkkelat av metioninsulfat som fodertillsats i kategorin "naringstillsatser” for alla
djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
18 maj 2017 () och den 4 oktober 2018 (°) att zinkkelat av metioninsulfat under foreslagna villkor for
anvandning i foder inte inverkar negativt pd djurs hilsa eller pd konsumentsikerheten. Den konstaterade ocksd att
tillsatsen 4r att betrakta som potentiellt hudsensibiliserande, irriterande fér 6gon och hud och att den utgér en
risk for anvindarna av tillsatsen vid inandning. Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas
for att forhindra negativa effekter pd ménniskors halsa, sdrskilt vad giller tillsatsens anvindare. Myndigheten
konstaterade ocksé att tillsatsen inte medfoér nigon ytterligare risk for miljon jamfort med andra zinkforeningar
och att den ar en effektiv killa till zink for alla djurarter. Myndigheten anser inte att det behévs négra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen 1 foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inridttats genom férordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av tillsatsen visar att den uppfyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003, forutsatt att respektive skyddsdtgirder vidtas for anvdndarna av tillsatsen. Tillsatsen bor darfor
godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4859.
(}) EFSA Journal, vol. 16(2018):10, artikelnr 5463.



L177(78 Europeiska unionens officiella tidning 2.7.2019

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 juni 2019.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lig?tta Hogsta halt Godkin-
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta a _— .4 nandet

. 5 Tillsats - ; ) o Ovriga bestimmelser il o
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod djurkategori | élder j . giller till

Halt av dmnet (Zn) i mg/kg helfoder
nummer nandet 22 och med
med en vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement

3b614 — Zinkkelat av | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — Hundar och katter: | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 22 juli
metioninsulfat arter 200 (totalt) Laxfiskar som forblandning. 2029

Zinkkelat av metioninsulfat i pul-
verform, med en zinkhalt pd 2-15
%.

Beskrivning av den aktiva substansen

Zink, 2-amino-4 metylsulfanylbu-
tansyra, sulfat; zink som kelaterats
med metionin i molforhédllande
1:1.

Kemisk formel: C;H,,NO,S,Zn

CAS-nr: 56329-42-1

Analysmetoder (')

Bestdmning av total zinkhalt i fo-
dertillsatsen och forblandningarna:

— EN 15510: ICP-atomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES),
eller

— EN 15621: ICP-atomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES),
efter uppslutning under tryck.

och mjolkersittning
for kalvar: 180
(totalt)

Smdgrisar,

avelssuggor, kaniner
och all annan fisk in
laxfiskar: 150 (totalt)

Andra arter och
kategorier: 120
(totalt)

. Zinkkelat av metioninsulfat

far slippas ut pd marknaden
och anvindas som en tillsats
bestdende av ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststalla drifts-
rutiner och limpliga organi-
satoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker vid
inandning, hudkontakt eller
kontakt med 6gonen. Nar ris-
ker inte kan minskas till en
godtagbar nivd genom dessa
rutiner och dtgirder ska till-
satsen och forblandningarna
anvindas med lamplig per-
sonlig skyddsutrustning.
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Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkin-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta

halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Zn) i mg/kg helfoder
med en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Bestimning av halten metionin
i fodertillsatsen:

— jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering och
fotometrisk detektion (IEC-
UV/FD) — EN ISO 17180 eller
VDLUFA 4.11.6 och EN ISO
13903

Bestdmning av total zinkhalt i fo-
derravaror och foderblandningar:

— Forordning (EG) nr 152/2009
— atomabsorptionsspektrome-
tri (AAS), eller

— EN 15510: ICP-atomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES)
eller

— EN 15621: ICP-atomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES),
efter uppslutning under tryck.

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.cufjrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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