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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20251782
av den 9 september 2025

om godkinnande av ett preparat av kromkelat av DL-metionin som fodertillsats for laxfiskar
(innehavare av godkinnandet: Zinpro Animal Nutrition Europe, Inc.)

(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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av kromkelat av DL-metionin (preparatet) har limnats in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av preparatet som fodertillsats for laxfiskar, med en begdran om att tillsatsen infors i
kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 28 februari
2025 (3 att preparatet under foreslagna anvindningsvillkor 4r sikert for mélarterna, konsumenterna och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet inte 4r irriterande for hud eller 6gon men betraktas som
hud- och luftvigssensibiliserande, medan exponering via inandning och hudexponering anses utgora en risk.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade dessutom att preparatet kan vara effektivt for att forbattra resultaten hos
laxfiskar, trots att det i en studie hade konstaterats att forhdllandet mellan foderintag och viktokning var simre
jamfort med kontrollen vid utfodring av lax med den hogsta foreslagna halten. Den anség inte att det behovs nigra
sdrskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

(5) Det referenslaboratorium som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i en tidigare bedomning avseende en annan ansokan om godkidnnande av samma tillsats som
bekriftades av livsmedelsmyndigheten i dess yttrande av den 30 januari 2020 () 4r giltiga och tillimpliga pd den
aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfor ingen
utvirderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av kromkelat av DL-metionin uppfyller villkoren i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor ddrfor godkdnnas. Kommissionen anser
dessutom att lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av
tillsatsen.

(7)  De dtgidrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

EUT L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9310 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9310).
EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6026 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6026).
Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).
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EUT L, 10.9.2025

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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.

Utfdrdad i Bryssel den 9 september 2025.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1782/oj
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BILAGA

Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt

Hogsta halt

myg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).

4d30

Zinpro Animal
Nutrition
Europe, Inc.

Krombkelat
av
DL-metionin

Tillsatsens sammansittning

Preparat av

— kromkelat av DL-metionin:
1,8-2,2 % (= 1 000 mg
Cr(II)/kg tillsats)

— jdrnfargat sparningsimne
belagt med tartrazin och
shellack: 270 partiklar/g
tillsats

Fororeningar:
— Nickel: < 1,33 mg/kg tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Krombkelat av DL-metionin

—  [CH;S(CH,),CH(NH,)
COO1,Cr(l)

— krom-DL-2-amino-
4-(metyltio)butansyra

Analysmetoder (')

— Bestdmning av totalhalten
krom i fodertillsatsen: ICP
med masspektrometri
(ICP-MS)

Laxfiskar

200

600

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och
stabilitet vid
varmebehandling.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare
faststalla driftsrutiner
och organisatoriska
atgarder for att hantera
potentiella risker som
kan uppstd vid
anviandning. Om dessa
risker inte kan
elimineras genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med
personlig
skyddsutrustning i
form av
andningsskydd och
hudskydd.

30 september
2035
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och med

Bestimning ~ av  halten
metionin i fodertillsatsen:
Jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering och
optisk detektion (IEC-VIS)
Pavisande av fodertillsatsens
kelatstruktur: Mellaninfrard
(IR) spektrometri med
bestdmning av totalhalten
krom och metionin i
fodertillsatsen

Bestdimning av
inblandningsmingden av
sparningsamnet i
tillsatspreparatet: Rakning av
firgbelagda partiklar av
sparningsimnet

Bestimning av totalhalten
krom i forblandningar: ICP
med
atomemissionsspektrometri
(ICP-AES)
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg tillsats/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och med

— Bestdmning av halten tillsatt
krom/kromkelat av
DL-metionin i férblandningar
och foderblandningar:
Rikning av firgbelagda
partiklar av det sparningsimne
som forekommer i ett fast
massforhéllande i
tillsatspreparatet

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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