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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1 373
av den 1 oktober 2020

om godkinnande av zinkkelat av lysin och glutaminsyra 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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  En ansokan om godkidnnande av zinkkelat av lysin och glutaminsyra har limnats in i enlighet med artikel 7 i
forordning (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 lysin och glutaminsyra som fodertillsats i kategorin “naringstillsatser”
for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 2 juli
2019 () att zinkkelat av lysin och glutaminsyra under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs
eller konsumenters hilsa. Den konstaterade ocksa att tillsatsen 4r att betrakta som potentiellt hud- och luftvigssensi-
biliserande och att den utgér en risk for anvindarna av tillsatsen vid inandning. Limpliga skyddsatgarder bor darfor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.
Myndigheten konstaterade ocksé att tillsatsen inte medfér nigon ytterligare risk for miljon jimfort med andra
zinkféreningar och att den ar en effektiv kalla till zink for alla djurarter. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd oOvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av tillsatsen visar att villkoren fér godkidnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda, forutsatt att relevanta skyddsdtgirder vidtas for anvandarna av tillsatsen. Tillsatsen bor darfor godkdnnas
for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  De atgirder 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 "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):7, artikelnr 5782.
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Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 1 oktober 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Namn p4 Lagsta Hogsta halt
sens | . halt .
.7 . |innehava- - . _— . . Godkinnandet
identi- ren av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | Hogsta Ovrica bestimmelser sller 6ll och
fierings- dki analysmetod djurkategori ilder | Halt av dmnet (Zn) i mg/kg 8 8 d
num- 8o dan- helfoder med en vattenhalt me
mer nandet bd12%
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av sparelement
3b615 — Zinkkelat avlysin | Tillsatsens sammansittning Alla djurarter — — |Hundar och kat-|1. Tillsatsen ska anvindas i| 22.10.2030

och glutaminsyra

Blandning av zinkkelat av lysin och zinkkelat av
glutaminsyra i forhallandet 1:1 i pulverform
med

en zinkhalt pd 17-19 %,

en lysinhalt pa 19-21 %,

en glutaminsyrahalt pd 21-23 % och hogst 3 %
vatten

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel:
Zink-2,6-diaminohexansyra, salt av klorid och
vitesulfat:

C4H;4CIN,04SZn

Zink-2-aminopentandisyra, salt av natrium
och vitesulfat:
CsHgNNaOgSZn

Analysmetoder *

Bestdmning av halten lysin och glutaminsyra i
fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS).

Bestdmning av total zinkhalt i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15 621), eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (ISO
6869).

ter: 200 (totalt)
Laxfiskar och
mjolkersittning
for kalvar: 180
(totalt)
Smadgrisar, avels-
suggor, kaniner
och all annan fisk
an laxfiskar: 150

(totalt)
Andra arter och
kategorier: 120
(totalt)

foder som forblandning.

. Zinkkelatavlysin och glu-

taminsyra far slippas ut
pd marknaden och anvin-
das som en tillsats be-
stdende av ett preparat.

. For anvindare av tillsat-

sen och forblandningarna
ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och
lampliga organisatoriska
atgarder for att hantera
potentiella risker vid in-
andning, hudkontakteller
kontakt med 6gonen. Nir
risker inte kan minskas till
en godtagbar niva genom
dessa rutiner och dtgarder
ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas
med limplig personlig
skyddsutrustning, inklu-
sive andningsskydd.
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Pavisande av fodertillsatsens kelatstruktur:

— Mellaninfrarod spektrometri med bestdm-
ning av halten sparelement, lysin och gluta-
minsyra i fodertillsatsen.

Bestdmning av total zinkhalt i forblandningar:

— [CP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15 510 eller EN 15 621),

— tomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
1SO 6869), eller

— ICP-masspektrometri (ICP-MS) (EN 17
053).

Bestdmning av total zinkhalt i foderravaror och
foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15 510 eller EN 15 621),

— atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C, eller ISO
6869), eller

— ICP-masspektrometri (ICP-MS) (EN 17
053).

* Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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