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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1445
av den 31 augusti 2022

om indring av genomforandeférordning (EU) 2018/1039 vad giller villkoren for godkinnandet av
koppar(Il)kelat av aminosyror i hydratform 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 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden.

(2)  Anvindningen av koppar(Il)kelat av aminosyror i hydratform som fodertillsats godkéndes for alla djurarter genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1039 (3.

(3)  Ienlighet med artikel 13.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (livsmedelsmyndigheten) skulle yttra sig om huruvida godkdnnandet av koppar(Il)kelat av
aminosyror i hydratform som fodertillsats fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003, om det dndras enligt sokandes forslag. Denna dndring bestdr av en utvidgning av proteinkillorna for
aminosyrorna och ett inforande av en minimispecifikation for fria aminosyror samt en striktare specifikation av
kopparhalten. Begiran atfoljdes av relevanta stodjande uppgifter.

(4)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 29 september 2021 (°) att de begirda dndringarna av
villkoren f6r godkdnnande inte dndrar slutsatserna i de tidigare beddmningarna om sikerheten for de djurslag som
tillsatsen ar avsedd for, konsumenterna och miljon samt den berorda tillsatsens effektivitet. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att tillsatsen bor betraktas som irriterande for hud och 6gon och som hudsensibiliserande, och
faststillde att det finns en potentiell risk vid exponering genom inandning. Kommissionen anser darfor att lampliga
skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav p& overvakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av de foreslagna dndringarna av godkdnnandet visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda.

(6)  For tydlighetens skull bor tillsatsens sammansattning dndras sd att det anges att tillsatsen bestar av ett preparat.

(7)  Genomforandeférordning (EU) 20181039 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1039 av den 23 juli 2018 om godkinnande av koppar(ll)diacetatmonohydrat,
koppar(Il)karbonatdihydroxi-monohydrat, koppar(Il)kloriddihydrat, koppar(lljoxid, koppar(ll)sulfatpentahydrat, koppar(ll)kelat av
aminosyror i hydratform, koppar(ll)kelat av hydrolyserade proteiner, koppar(Il)kelat av glycinhydrat (fast) och koppar(ll)kelat av
glycinhydrat (flytande) som fodertillsatser for alla djurarter och om dndring av férordningarna (EG) nr 1334/2003, (EG) nr 479/2006
och (EU) nr 349/2010 samt genomforandeférordningar (EU) nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014 och (EU) 2016/2261 (EUT L 186,
24.7.2018,s. 3).

(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6896.
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(8)  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

I bilagan till genomforandeférordning (EU) 2018/1039 ska uppgifterna om koppar(Il)kelat av aminosyror i hydratform
dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 31 augusti 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens

identifier-

ingsnum-
mer

Namn pd
inneha-

varen av
godkdn-

nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta

halt Hogsta halt

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

Ovriga bestimmelser

Godkdnnandet
giller till och med

Kategori: niringstill

satser. Funktionell grupp: féreningar av sparelement.

”3b406

Koppar(Il)
kelat av
aminosyror i
hydratform

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av koppar(Il)a
minosyrekomplex i pulverform
dir koppar och aminosyrorna
fran sojaprotein har bildat kelat
genom koordinerade kovalenta
bindningar, med en lidgsta
kopparhalt av 10 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: Cu(x);_s*nH,0,
dir x = anjon av en aminosyra
fran sojaproteinhydrolysat
Hogst 10 % av molekylerna
overstiger 1 500 Da

Analysmetoder (')

Bestimning avhalten aminosyrai

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering
och  optisk  detektion
(IEC-VIS/FLD)

Alla djurarter

— | Notkreatur fore
idisslingens bérjan: 15
(totalt)

Andra notkreatur: 30

(totalt)

Fér: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)

Smégrisar:

— Diande och avvanda,
upp till 4 veckor efter
avvanjningen: 150
(totalt)

— Frdn 5 upp till 8 veckor
efter  avvinjningen:
100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Foljande ska anges pd mirk-

ningen:

— For farfoder om fodrets kop-
parhalt 6verstiger 10 mg/kg:
"Kopparhalten i detta foder
kan orsaka forgiftning hos
vissa farraser.”

— For notkreaturfoder efter
idisslingens borjan om fod-
rets kopparhalt understiger
20 mg/kg: "Kopparhalten i
detta foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap som
betar pd marker med hog
molybden- eller svavelhalt.”

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och lampliga organisatoriska at-
girder for att hantera potentiella
risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten tung-
metaller. Nir risker inte kan

13 augusti 2028

[44iral!

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

6T1/LTT 1



Bestdmning av totalhalten

koppar i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektro-
metri (AAS) (ISO 6869)

Bestdmning av totalhalten

koppar i forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektro-
metri (AAS) (EN ISO 6869),
eller

— ICP-masspektrometri
(ICP-MS) (EN 17053)

Bestdmning av totalhalten

koppar i foderravaror och

foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

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

— ICP-masspektrometri
(ICP-MS) (EN 17053)

minskas till en godtagbar niva
genom dessa rutiner och tgir-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med lamplig
personlig skyddsutrustning.

0¢1/itT 1
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3b406i

Koppar(Il)
kelat av
aminosyror i
hydratform

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av koppar(Il)a
minosyrekomplex i pulverform
dir koppar och aminosyrorna
har bildat kelat genom
koordinerade kovalenta
bindningar, med en kopparhalt
av 10-11 % och minst 18 % fria
aminosyror

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: Cu(x),_s*nH,0,
dir x = en aminosyra frin
hydrolyserade proteinkallor frin
fjadrar eller vixter

Hogst 10 % av molekylerna
overstiger 1 500 Da

Analysmetoder (')

Bestimning av halten aminosyrai

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering
och  optisk  detektion
(IEC-VIS/FLD) (kommissio-
nens  forordning  (EG)
nr 152/2009, bilaga Il del F,
och ENISO 17180)

Bestdmning av totalhalten

koppar i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektro-
metri (AAS) (ISO 6869)

Alla djurarter

Notkreatur fore
idisslingens bérjan: 15
(totalt)

Andra notkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)
Smégrisar:

Diande och avvanda, upp
till 4 veckor efter
avvdnjningen: 150 (totalt)
Fran 5 upp till 8 veckor
efter avvanjningen: 100
(totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Foljande ska anges pd mirk-

ningen:

— For farfoder om fodrets kop-
parhalt verstiger 10 mg/kg:
"Kopparhalten i detta foder
kan orsaka forgiftning hos
vissa farraser.”

— For notkreaturfoder efter
idisslingens borjan om fod-
rets kopparhalt understiger
20 mg/kg: "Kopparhalten i
detta foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap som
betar pd marker med hog
molybden- eller svavelhalt.”

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och lampliga organisatoriska t-
girder for att hantera potentiella
risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten tung-
metaller. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar nivd
genom dessa rutiner och dtgir-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med lamplig
personlig skyddsutrustning, in-
klusive hudskydd, 6gonskydd
och andningsskydd.

13 augusti 2028”
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Bestdmning av totalhalten

koppar i férblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektro-
metri (AAS) (EN ISO 6869),
eller

— ICP-masspektrometri
(ICP-MS) (EN 17053)

Bestdmning av totalhalten

koppar i foderravaror och

foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) (EN 15510
eller EN 15621), eller

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

— ICP-masspektrometri
(ICP-MS) (EN 17053)

. For tillsatser som framstalls ge-

nom hydrolys av animaliskt
protein ska djurarten (figelar-
ten) anges p4 tillsatsens och for-
blandningarnas etikett.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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