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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1334
av den 29 juni 2023

om forlingning av godkinnandet av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin som fodertillsats
for alla djurarter och om upphivande av forordning (EU) nr 349/2010

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget 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 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

Preparatet av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin godkéindes for tio &r som fodertillsats for alla djurarter
genom kommissionens forordning (EU) nr 349/2010 (3.

En ansokan om forlingning av godkidnnandet av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin som fodertillsats for
alla djurarter i kategorin "niringstillsatser” och i den funktionella gruppen "foreningar av sparelement” har limnats
in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003. Ansokan innehéll ett forslag om dndring av villkoren
for det nuvarande godkidnnandet, som innebar att mineraloljan avligsnas fran tillsatsen. Tillsatsen ska dérfor inte
lingre betraktas som ett preparat utan som ett dmne. Dessutom har den ldgsta kopparhalten i tillsatsen dndrats
ndgot. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 5 maj
2021 () att sokanden hade limnat beldgg for att tillsatsen, i den nya sammansittningen, under nuvarande
godkinda anvindningsvillkor ar fortsatt siker for alla djurarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade ocksé att tillsatsen betraktas som irriterande for hud och 6gon och som hudsensibiliserande, medan
risken for luftvigssensibilisering anses vara ldg. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att den foreslagna dndringen
av villkoren for det ursprungliga godkidnnandet inte paverkar tillsatsens effektivitet. Livsmedelsmyndigheten anség
inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 ¢ i
kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedémningen dr giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens forordning (EU) nr 349/2010 av den 23 april 2010 om godkidnnande av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin
som fodertillsats for alla djurarter (EUT L 104, 24.4.2010, s. 31).

EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6618.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Bedomningen av preparatet av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin visar att villkoren for godkidnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor dirfor forldngas.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin som fodertillsats bor
forordning (EU) nr 349/2010 upphivas.

(8)  Eftersom det inte finns nagra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin bor en overgdngsperiod medges sd att de berdrda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av forlingningen av godkdnnandet nir det giller tillsatsens
sammansittning och att tillsatsen nu dr ett dmne, och den dirav foljande dndringen av tillsatsens
identifieringsnummer.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkdnnandet av det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen “foreningar av sparelement” som
anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande

Férordning (EU) nr 349/2010 ska upphéra att gilla.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Deni bilagan angivna tillsatsen och de forblandningar innehéllande denna tillsats som har framstallts och mérkts fore
den 20 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 juli 2023 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande den i bilagan angivna tillsatsen som har framstillts och markts fore
den 20 juli 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 juli 2023 fir fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande den i bilagan angivna tillsatsen som har framstallts och markts fore
den 20 juli 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 20 juli 2023 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juni 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Tillsatsens Djurart Lagsta halt Hogsta halt .
RS - . . Godkdnnandet
identifier- Tillsat Sammansittning, kemisk formel, eller Hogsta Ovrioa bestimmelser aller till och
ingsnum- s beskrivning, analysmetod djurkate- alder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med en 82 bes s 8 1

mer gori vattenhalt pd 12 % me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av sparelement.

3b410i

Kopparkelat av
hydroxisubsti-
tuerat metionin

Tillsatsens sammansdttning
Kopparkelat av hydroxisubstituerat
metionin som innehéller minst 16 %
koppar och minst 78 % (2-hydroxi-
4-metyltio)butansyra

Hogsta halt av nickel: 20 ppm

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: kopparbis(2-hydroxi-
4-metyltio)butanoat:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO0),
CAS-nr: 292140-30-8

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten

hydroxisubstituerat metionin i

fodertillsatsen: Titrimetrisk metod,

potentiometrisk titrering efter

redoxreaktion

Bestdmning av totalhalten koppar i

fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) (EN 15510 eller EN
15621), eller

Alla

djurarter

Notkreatur:

— Notkreatur fore idissling-
ens borjan: 15 (totalt)

— Andra notkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)

Smégrisar:

— Diande och avvanda, upp
till 4 veckor efter avvinj-
ningen: 150 (totalt)

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

Kriftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)

. Tillsatsen ska anvindas i foder som

forblandning.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststlla driftsrutiner och organisa-
toriska atgarder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppsté vid
anvindning. Nar dessa risker inte
kan elimineras genom sidana ruti-
ner och dtgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning, inklu-
sive andningsskydd, G6gonskydd
och hudskydd.

. Foljande ska anges p& markningen:

— For farfoder om fodrets koppar-
halt 6verstiger 10 mg/kg: "Kop-
parhalten i detta foder kan
orsaka forgiftning hos vissa fér-
raser.”

— For notkreaturfoder efter idiss-
lingens borjan om fodrets kop-
parhalt understiger 20 mg/kg:
"Kopparhalten i detta foder
kan orsaka kopparbrist hos
boskap som betar pd marker
med hog molybden- eller sva-
velhalt.”
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— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (ISO 6869)

Bestdmning av totalhalten koppar i

forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) (EN 15510 eller EN
15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (EN ISO 6869), eller

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

Bestdmning av totalhalten koppar i

foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) (EN 15510 eller EN
15621), eller

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

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

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/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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