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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1334
af 29. juni 2023

om forlengelse af godkendelsen af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin som tilsetningsstof
til foder til alle dyrearter og om ophaevelse af forordning (EU) nr. 349/2010

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilszt-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Prmparatet af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin blev ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 349/2010 (3 godkendt for en periode pa 10 &r som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter.

(3)  Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om forlaengelse af
godkendelsen af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien tilsaetningsstoffer med
ernaringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«. Ansggningen omfattede et
forslag til at @ndre betingelserne for den nuvarende godkendelse, der bestdr i at fjerne mineralolien fra
tilseetningsstoffet, som derfor skal betragtes som et stof og ikke lengere som et preparat. Desuden er
minimumsindholdet af kobber i tilsetningsstoffet blevet &endret en anelse. Ansegningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraeves i henhold til forordningens artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 5. maj 2021 (}), at
ansggeren har fremlagt dokumentation for, at tilsaetningsstoffet i den nye sammensztning fortsat er sikkert for alle
dyrearter, forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten
konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet betragtes som hud- og gjenirriterende og hudsensibiliserende, mens
risikoen for at vaere respiratorisk sensibiliserende anses for lav. Autoriteten anferte, at den foresldede @ndring af
betingelserne for den oprindelige godkendelse ikke har nogen virkning pé tilsetningsstoffets effektivitet. Endelig
mener autoriteten ikke, at der er behov for serlige krav vedrerende overvigning efter markedsferingen.

(5) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) fandt det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og anbefalingerne i den tidligere
vurdering finder anvendelse pd den aktuelle ansegning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 349/2010 af 23. april 2010 om godkendelse af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter (EUT L 104 af 24.4.2010, s. 31).

() EFSA Journal 2021;19(5):6618.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansggninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Vurderingen af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor forlaenges.
Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige
virkninger for sundheden hos brugerne af tils@tningsstoffet.

(7)  Som folge af forlengelsen af godkendelsen af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin som fodertilsaetningsstof
ber forordning (EU) nr. 349/2010 ophaves.

(8)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af andringerne af betingelserne for
godkendelse af kobberchelat af hydroxyanalog af methionin, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medferer, hvad
angdr sammensztning af tilsetningsstoffet, der nu bestdr af et stof, og den afledte andring af tilsetningsstoffets
identifikationsnummer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoftere, forlaeenges péd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Ophavelse

Forordning (EU) nr. 349/2010 ophaves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Det i bilaget opferte tilsetningsstof og forblandinger, der indeholder dette tilsatningsstof, og som er produceret og
merket for den 20. januar 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 20. juli 2023, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte tilseetningsstof, som er produceret og merket for
den 20. juli 2024 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 20. juli 2023, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i bilaget opferte tilsaetningsstof, som er produceret og meerket for
den 20. juli 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 20. juli 2023, kan fortsat markedsfores
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion.

Artikel 4

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juni 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet- Minimum- . .

ningsstof- D . sindhold Maksimumsindhold

fets Isetni f Sammensztning, kemisk betegnelse, ylrlear Maksi- dre b I Godkendelse
identifika- | 1 sxtningssto beskrivelse, analysemetode €| mumsalder . Andre bestemmelser 1dig til
1¢ ’ Yy -kategori Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuldfoder gyldig
tionsnum- med et vandindhold pd 12 %

mer
Kategori af tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b410i |Kobberchelat af | Tilsetningsstoffets sammensetning Alle — — Kvaeg: . Tilseetningsstoffet anvendes i foder | 20. juli 2033

hydroxyanalog | Kobberchelat af hydroxysubstitueret | dyrearter — Kvaeg inden drevtygnin- som forblanding.

af methionin

methionin med et indhold af mindst
16 % kobber og mindst 78 %
(2-hydroxy-4-methylthio)butansyre
Maksimumsindhold af nikkel: 20 ppm.
Fast form

Aktivstoffernes karakteristika

Kemisk formel: kobber-bis
(-2-hydroxy-4-methylthio)butanoat:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO),
CAS-nr.: 292140-30-8

Analysemetoder (")

Til kvantificering af indholdet af

hydroxyanalog af methionin i

fodertilsatningsstoffet: titrimetri,

potentiometrisk titrering efter

redoxreaktion.

Til kvantificering af det samlede

kobberindhold i

fodertilsaetningsstoffet:

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) (EN
15510 eller EN 15621) eller

gens begyndelse: 15 (i alt)

— Andet kvaeg: 30 (i alt)

Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt)

Smagrise:

— pattegrise og fraveennede
smagrise op til 4 uger
efter fraveenning: 150 (i alt)

— fra 5. uge efter fravaeenning
og op til 8 uger efter fra-
vaenning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt)

Andre dyr: 25 (i alt)

. Foderstofvirksomhedslederne skal

fastleegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for
brugerne af tilsaetningsstoffet og
forblandingerne med henblik pa at
imedega potentielle risici ved an-
vendelse. Hvis disse risici ikke kan
fjernes eller begranses gennem sé-
danne procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilsetningsstoffet og for-
blandingerne  anvendes  med
personlige veernemidler som dnde-
draetsvern og gjen- og hudbeskyt-
telse.

. Folgende oplysninger skal fremga

af meerkningen:

— I foder til far, hvis kobberind-
holdet i foderet er storre end
10 mg/kg: »Indholdet af kobber
i dette foderstof kan fordrsage
forgiftning hos visse fareracer.«

— I foder til kvaeg efter dravtyg-
ningens begyndelse, hvis kob-
berindholdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg: »Indholdet
af kobber i dette foderstof kan
fordrsage kobbermangel hos
kvag, der afgrasser arealer
med stor forekomst af molyb-
dén eller svovl.c
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— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (ISO 6869)

Til kvantificering af det samlede

kobberindhold i forblandinger:

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) (EN
15510 eller EN 15621) eller

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (ISO 6869) eller

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-MS) (EN
17053).

Til kvantificering af det samlede

kobberindhold i foderblandinger:

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) (EN
15510 eller EN 15621) eller

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (Kommissionens forordning
(EF) nr. 152/2009, (bilag IV-C) eller
I1SO 6869) eller

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-MS) (EN
17053).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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