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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221458 DER KOMMISSION
vom 2. September 2022

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1095 hinsichtlich der Bedingungen fiir die
Zulassung von Aminosiuren-Zinkchelat, Hydrat als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung ('), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Aminosduren-Zinkchelat, Hydrat wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1095 der Kommission () als
Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten zugelassen.

(3)  Die Kommission hat die Europiische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) gemafs
Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 um eine Stellungnahme zu der Frage ersucht, ob die
Zulassung von Aminosiuren-Zinkchelat, Hydrat als Futtermittelzusatzstoff im Fall einer Anderung der Zulassungs-
bedingungen die Bedingungen gemaf§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 noch erfiillen wiirde. Diese
Anderung umfasst eine Erweiterung der Proteinquellen fiir die Aminosiuren sowie die Einfithrung einer Mindestspe-
zifikation fiir freie Aminosduren und eine enger gefasste Spezifikation des Zinkgehalts. Dem Antrag waren die
einschligigen Informationen zur Stiitzung des Anderungsvorschlags beigefiigt.

(4)  Die Behorde zog in ihrer Stellungnahme vom 29. September 2021 () den Schluss, dass sich die Schlussfolgerungen
der fritheren Bewertungen zur Sicherheit fiir Zielarten, Verbraucher und Umwelt sowie zur Wirksamkeit des
Futtermittelzusatzstoffs durch die beantragten Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht dndern. Sie stellte des
Weiteren fest, dass der Zusatzstoff als haut- und augenreizend sowie als Hautallergen betrachtet werden sollte und
ein potenzielles inhalatives Risiko birgt. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit,
insbesondere bei Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auferdem den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung der vorgeschlagenen Anderungen der Zulassung hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemdfd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind.

(6)  Im Interesse der Klarheit sollte bei der Zusammensetzung des Zusatzstoffs der Hinweis aufgenommen werden, dass
der Zusatzstoff aus einer Zubereitung besteht.

(7)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1095 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABIL.L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1095 der Kommission vom 6. Juli 2016 zur Zulassung von Zinkacetat, Dihydrat; Zinkchlorid,
wasserfrei; Zinkoxid; Zinksulfat, Heptahydrat; Zinksulfat, Monohydrat; Aminosduren-Zinkchelat, Hydrat; Proteinhydrolysate-
Zinkchelat; Glycin-Zinkchelat-Hydrat (fest) und Glycin-Zinkchelat-Hydrat (fliissig) als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten
und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1334/2003, (EG) Nr. 479/2006 und (EU) Nr. 335/2010 sowie der Durchfithrungsver-
ordnungen (EU) Nr. 991/2012 und (EU) Nr. 636/2013 (ABL. L 182 vom 7.7.2016, S. 7).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6897.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/1095 wird der Eintrag fiir Aminosduren-Zinkchelat, Hydrat gemaf§
dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. September 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Min}? els tge- Héchstgehalt
Tierart alt
Kennnum- |- Name des Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, oder Geltungs-
mer des Zulassung- Zusatzstoff Beschreill)lux% Analvsemethode S Tierkateo- Hochstalter | Gehalt des Elements (Zn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
Zusatzstoffs | sinhabers 4 Y ateg mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
orie einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen
,3b606 - Aminosduren- | Charakterisierung des Zusatzstoffs Alle - - Hunde und|1. Der Zusatzstoff wird Futtermit-| 27.Juli
Zinkchelat, Tierarten Katzen: 200| teln als Vormischung beigege-| 2026
Hydrat (insgesamt) ben.
Zubereitung aus einem Zink-
e ol Salmoniden |2, Die Futtermittelunternchmer
Aminosiuren  durch  koordinative od misssen iy die Yerwender des
kovalente Bindungen chelatisiert sind, als hf h ive Verfah
Pulver mit einem Mindestgehalt von 10 % tauschiutter: schungen operative Vertahren
Zink mittel fur| und geeignete organisatorische
n Kilber: 180| Mafinahmen festlegen, um po-
Charakterisierung des Wirkstoffs (insgesamt) tenzielle Risiken durch Einatmen

Chemische Formel: Zn(x);_5 - nH,0, x =
Anion einer beliebigen Aminosiure aus
Sojaproteinhydrolysat.

Hochstens 10 % der Molekiile tiberschreiten
1500 Da.

Analysemethode (%)

Zur Quantifizierung des
Aminosiuregehalts im
Futtermittelzusatzstoft:

— lonenaustauschchromatografie ~ mit

Nachsiulenderivatisierung und opti-
scher Detektion (IEC-VIS/FLD)

Ferkel, Sauen,
Kaninchen
und
Fischarten
auller
Salmoniden:
150
(insgesamt)

alle

Andere Arten
und
Kategorien:
120
(insgesamt)

und durch Haut- oder Augen-
kontakt zu verhiiten, insbeson-
dere wegen des Gehalts an
Schwermetallen, darunter Ni-
ckel. Wenn die Risiken durch die-
se Verfahren und Mafinahmen
nicht auf ein vertretbares Mafd
reduziert werden kénnen, sind
Zusatzstoff und Vormischungen
mit  geeigneter personlicher
Schutzausriistung zu verwen-
den.
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Zur Quantifizierung des Gesamtzinks im

Futtermittelzusatzstoft:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869)

Zur Quantifizierung des Gesamtzinks in

Vormischungen:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869) oder

— Massenspektrometrie  mit  induktiv
gekoppeltem  Plasma, ICP-MS (EN
17053)

Zur Quantifizierung des Gesamtzinks in

Einzelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der
Kommission (Anhang IV Buchstabe C)
oder ISO 6869) oder

— Massenspektrometrie  mit  induktiv
gekoppeltem  Plasma, ICP-MS (EN
17053)

3b606i

Aminosduren-
Zinkchelat,
Hydrat

Charakterisierung des Zusatzstoffs

Zubereitung aus einem Zink-
Aminosdurekomplex, bei dem das Zink
und die Aminosiduren durch koordinative
kovalente Bindungen chelatisiert sind, als
Pulver mit einem Gehalt von 10-11 %
Zink und einem Mindestgehalt von 17 %
freier Aminosiuren

Alle
Tierarten

Hunde wund
Katzen: 200
(insgesamt)

Salmoniden
und

Milchaus-
tauschfutter-
mittel fiir
Kilber: 180
(insgesamt)

1. Der Zusatzstoff wird Futtermit-
teln als Vormischung beigege-
ben.

27.Juli
2026
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Charakterisierung des Wirkstoffs

Chemische Formel: Zn(x);_;*nH,0O, wobei x
eine  beliebige =~ Aminosdure  aus
hydrolysierten Proteinquellen von Federn
oder Pflanzen ist.

Hochstens 10 % der Molekiile iiberschreiten
1500 Da.

Analysemethode (")
Zur Quantifizierung des
Aminosiuregehalts im

Futtermittelzusatzstoft:

— lonenaustauschchromatografie ~ mit
Nachsiulenderivatisierung und opti-
scher Detektion, [EC-VIS/FLD (Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009 der Kommis-
sion (Anhang III Teil F) und EN ISO
17180)

Zur Quantifizierung des Gesamtzinks im

Futtermittelzusatzstoff:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869)

Zur Quantifizierung des Gesamtzinks in

Vormischungen:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869) oder

— Massenspektrometrie mit  induktiv
gekoppeltem  Plasma, ICP-MS  (EN
17053)

Ferkel, Sauen,
Kaninchen
und alle
Fischarten
auller
Salmoniden:
150
(insgesamt)

Andere Arten
und
Kategorien:
120
(insgesamt)

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Mafnahmen festlegen, um po-
tenzielle Risiken durch Einatmen
und durch Haut- oder Augen-
kontakt zu verhiiten, insbeson-
dere wegen des Gehalts an
Schwermetallen, darunter Ni-
ckel. Wenn die Risiken durch die-
se Verfahren und Maflnahmen
nicht auf ein vertretbares Mafd
reduziert werden koénnen, sind
Zusatzstoff und Vormischungen
mit  geeigneter personlicher
Schutzausriistung, —einschlief3-
lich Haut-, Augen- und Atem-
schutz, zu verwenden.

. Bei Zusatzstoffen, die durch

Hydrolyse aus tierischem Pro-
tein hergestellt werden, ist auf
dem Etikett des Zusatzstoffs
und der Vormischungen der tier-
ische Ursprung (Vogelart) anzu-
geben.
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Zur Quantifizierung des Gesamtzinks in

Einzelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomemissionsspektrometrie mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510 oder EN 15621) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der
Kommission (Anhang IV Buchstabe C)
oder ISO 6869) oder

— Massenspektrometrie  mit  induktiv
gekoppeltem  Plasma, ICP-MS  (EN
17053)

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports*
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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