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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1039
af 23. juli 2018

om godkendelse af kobber(Il)diacetat, monohydrat, kobber(II)dicarbonathydroxid, monohydrat,
kobber(Il)chlorid, dihydrat, kobber(Il)oxid, kobber(Il)sulfat, pentahydrat, kobber(II)amino-
syrechelat, hydrat, kobber(II)chelat af proteinhydrolysat, kobber(Il)chelat af glycinhydrat (fast
form) og kobber(Il)chelat af glycinhydrat (flydende form) som tilseetningsstof til foder til alle
dyrearter og om andring af forordning (EF) nr. 1334/2003, (EF) nr. 479/2006 og (EU) nr. 349/2010
samt gennemforelsesforordning (EU) nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014 og (EU) 2016/2261

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 (}) og Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006 (*) blev
kobberforbindelserne kobber(l)acetat, monohydrat, basisk kobber(ll)carbonat, monohydrat, kobber(Il)chlorid,
dihydrat, kobber(Iljoxid, kobber(ll)sulfat, pentahydrat, kobber(Il)aminosyrechelat, hydrat, og kobberchelat af
glycinhydrat godkendt uden tidsbegransning som tilsetningsstoffer til foder til alle dyrearter i henhold til direktiv
70/524[EQF. Stofferne blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, jf.
artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ihenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme forordnings artikel 7,
er der indgivet ansegninger om en ny vurdering af kobber(Il)acetat, monohydrat, basisk kobber(Il)carbonat,
monohydrat, kobber(Il)chlorid, dihydrat, kobber(Il)oxid, kobber(Il)sulfat, pentahydrat, kobber(Il)aminosyrechelat,
hydrat, og kobberchelat af glycinhydrat som tilsaetningsstoffer til foder til alle dyrearter. Ansggerne har anmodet
om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilsatningsstofkategorien stilsetningsstoffer med ernaeringsmaessige
egenskaber«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3,
i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) P4 grundlag af videnskabelige overvejelser anbefalede Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoritetenc) i sine udtalelser af 14. november 2012 (°), 31. januar 2013 () og 11. marts 2015 () at
andre den engelske betegnelse »Cupric« til »Copper(ll)« for at undgd eventuelle misforstdelser. Autoriteten
anbefalede ogsd, at kobber(Il)Jaminosyrechelat i betragtning af dets kemiske egenskaber opdeles i folgende to
grupper: kobber(Il)aminosyrechelat, hydrat, og kobber(Il)chelat af proteinhydrolysat.

(5)  Autoriteten konkluderede, at kobber(Il)diacetat, monohydrat, kobber(Il)/dicarbonathydroxid, monohydrat, kobber
(Ichlorid, dihydrat, kobber(Il)oxid, kobber(Il)sulfat, pentahydrat, kobber(ll)Jaminosyrechelat, hydrat, kobber(Il)
chelat af proteinhydrolysat, kobber(Il)chelat af glycinhydrat (fast form) og kobber(Il)chelat af glycinhydrat
(flydende form) (i det folgende benzvnt »de pagaldende stoffer<) pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 af 25. juli 2003 om @ndring af godkendelsesbetingelserne for en raekke tilsetningsstoffer
til foderstoffer, der tilhorer gruppen mikromineraler (EUT L 187 af 26.7.2003, 5. 11).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006 af 23. marts 2006 om godkendelse af visse tilsetningsstoffer tilherende gruppen
forbindelser af sporstoffer (EUT L 86 af 24.3.2006, s. 4).

(*) EFSA Journal 2012;10(12):2969.

() EFSA Journal 2013;11(2):3107.

(') EFSA Journal 2015;13(4):4057.
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nogen skadelig virkning pd dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljoet. I betragtning af at tilseetnings-
stofferne og de forblandinger, der indeholder dem, kan vere irriterende for dndedrzttet, gjnene og huden, ber der
treffes passende beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til hindteringen heraf for at undgd, at der opstir
sikkerhedsmeassige problemer for brugerne.

(6)  Med hensyn til indholdet af nikket i tilsetningsstofferne, navnlig kobber(Il)sulfat, pentahydrat, kan visse partier af
tilseetningsstoffet veere omfattet af krav i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (!).
Fodervirksomhedsledere, der markedsferer sddanne tilsaetningsstoffer, ber opfylde de relevante krav. Autoriteten
konkluderede endvidere, at de pagaldende stoffer er effektive med hensyn til at opfylde kravene for kobber for
dyr. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har
o0gsd gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffer i foder, der er blevet forelagt af
det 1 henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af de pdgazldende stoffer viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er opfyldt. Dog har autoriteten betaenkeligheder med hensyn til streng overholdelse af den
maksimale mangde kobber, der administreres til dyret, hvis kobberet tilfgjes til drikkevand. Derfor ber
anvendelsen af de pagaldende stoffer godkendes som anfort i bilaget til narvarende forordning, og det ber
forbydes at anvende dem i drikkevand.

(8)  Med hensyn til de mulige virkninger pd miljget blev autoriteten anmodet om at afgive en videnskabelig udtalelse
med henblik pd revision af det pd nuvarende tidspunkt tilladte maksimumsindhold af kobber i fuldfoder.
Autoriteten anbefalede i sin udtalelse af 13. juli 2016 (3 at endre det tilladte maksimumsindhold af kobber
i fuldfoder til forskellige malarter. Disse nye niveauer ber nu vedtages. Dog ber den drastiske anbefalede
mindskelse til 25 mg/kg for smagrise straks efter fravenning ikke foretages pa én gang for at ikke at risikere ikke
at opfylde dyrenes fysiologiske behov, navnlig i denne folsomme periode, og for at undgé eventuelle andre
negative virkninger pd smdgrises sundhed. Med det mél at reducere indholdet yderligere, naste gang maksimums-
indholdene revideres, for at komme ned pd de maksimale 25 mg/kg for smagrise straks efter fraveenning ber
fodervirksomhedsledere og forskningsinstitutter tilskyndes til at indsamle nye videnskabelige data om
virkningerne af de niveauer, som autoriteten har anbefalet, pd smégrises sundheds- og trivselsstatus og til straks
at udforske anvendelsen og effektiviteten af alternativer til supplering med kobber som navnt af autoriteten.

(9)  Som folge af at der meddeles nye godkendelser for kobber(Il)acetat, monohydrat, basisk kobber(Il)carbonat,
monohydrat, kobber(Il)chlorid, dihydrat, kobber(Il)oxid, kobber(Il)sulfat, pentahydrat, kobber(I[)aminosyrechelat,
hydrat, og kobberchelat af glycinhydrat, ber reekkerne vedrerende disse stoffer i deres helhed udga af forordning
(EF) nr. 1334/2003 og (EF) nr. 479/2006. Godkendelsen af for kobberlysinsulfat udleb den 31. marts 2004. Af
hensyn til retssikkerheden ber rakken vedrerende navnte stof udgé af forordning (EF) nr. 1334/2003.

(10) Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 349/2010 () samt Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 269/2012 (%), (EU) nr. 1230/2014 (°) og (EU) 20162261 (*) blev flere kobberforbindelser godkendt som
fodertilseetningsstoffer med ernzringsmassige egenskaber. For at tage hensyn til autoritetens konklusioner i dens
udtalelse af 13. juli 2016, der ogsd var det videnskabelige grundlag for bestemmelserne vedrerende det samlede
kobberindhold i foderblandinger for s vidt angdr de ved naervarende forordning godkendte tilsatningsstoffer, og
som primeert omhandler virkningen af supplering af foder med kobber pd miljeet, bor maksimumsindholdene af
kobber i forordning (EU) nr. 349/2010 samt gennemforelsesforordning (EU) nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014
og (EU) 2016/2261 bringes i overensstemmelse med bestemmelserne i narverende forordning vedrerende
kobberindholdet i foderblandinger. Forordning (EU) nr. 349/2010 samt gennemforelsesforordning (EU)
nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014 og (EU) 2016/2261 ber derfor sendres.

(11) Da der ikke er sikkerhedshensyn, der kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af kobber(Il)acetat, monohydrat, basisk kobber(Il)carbonat, monohydrat, kobber(Il)chlorid, dihydrat,
kobber(Il)oxid, kobber(l)sulfat, pentahydrat, kobber(Il)aminosyrechelat, hydrat, kobberchelat af glycinhydrat og de

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

(%) EFSA Journal 2016;14(8):4563.

() 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).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 269/2012 af 26. marts 2012 om godkendelse af dikobberchloridtrihydroxid som
tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter (EUT L 89 af 27.3.2012, 5. 3).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1230/2014 af 17. november 2014 om godkendelse af kobberbilysinat som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter (EUT L 331 af 18.11.2014, 5. 18).

(°) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/2261 af 15. december 2016 om godkendelse af kobber(l)oxid som fodertilsat-
ningsstof til alle dyrearter (EUT L 342 af 16.12.2016, 5. 18).
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kobberforbindelser, der er godkendt ved forordning (EU) nr. 349/2010 samt gennemforelsesforordning (EU)
nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014 og (EU) 2016/2261 ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernringsmeassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffere, tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Serlige anvendelsesbetingelser

De i bilaget opferte godkendte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med erneeringsmaessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«, md ikke anvendes i drikkevand.

Artikel 3
Andring af forordning (EF) nr. 1334/2003

I bilaget til forordning (EF) nr. 1334/2003 udgédr af rakke E4 vedrerende grundstoffet »Kobber — Cu« folgende
tilseetningsstoffer: kobber(Il)acetat, monohydrat, basisk kobber(Il)carbonat, monohydrat, kobber(Il)chlorid, dihydrat,
kobber(Il)oxid, kobber()sulfat, pentahydrat, kobberlysinsulfat og kobber(Il)Jaminosyrechelat, hydrat.

Artikel 4
ZAndring af forordning (EF) nr. 479/2006

I bilaget til forordning (EF) nr. 479/2006 udgar rakke E4 vedrerende tilsaetningsstoffet kobberchelat af glycinhydrat.

Artikel 5
Andring af forordning (EU) nr. 349/2010

I bilaget til forordning (EU) nr. 349/2010 affattes i raekke 3b4.10 ottende kolonne séledes:
»Kvaeg:
— Kvag inden drevtygningens begyndelse: 15 (i alt)
— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Far: 15 (i alt).
Geder: 35 (i alt).
Smdgrise:
— pattegrise og fraveennede smdgrise op til 4 uger efter fravenning: 150 (i alt)
— fra 5. uge efter fraveenning og op til 8 uger efter fraveenning: 100 (i alt).
Krebsdyr: 50 (i alt).
Andre dyr: 25 (i alt).c
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Artikel 6
Andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 269/2012

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 269/2012 affattes i raekke 3b409 ottende kolonne séledes:
»Kvaeg:
— Kveag inden drevtygningens begyndelse: 15 (i alt)
— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt).
Geder: 35 (i alt).
Smdgrise:
— pattegrise og fraveennede smdgrise op til 4 uger efter fravenning: 150 (i alt)
— fra 5. uge efter fraveenning og op til 8 uger efter fravaenning: 100 (i alt).
Krebsdyr: 50 (i alt).
Andre dyr: 25 (i alt).«

Artikel 7
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1230/2014

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 1230/2014 affattes i rakke 3b411 ottende kolonne saledes:
»Kvaeg:
— Kvag inden drevtygningens begyndelse: 15 (i alt)
— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Far: 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 fraveenning og op til 8 uger efter fravaenning: 100 (i alt).
Krebsdyr: 50 (i alt).
Andre dyr: 25 (i alt).c

Artikel 8
Andring af gennemforelsesforordning (EU) 2016/2261

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2016/2261 affattes i reekke 3b412 ottende kolonne sédledes:
»Kvaeg:
— Kvag inden drevtygningens begyndelse: 15 (i alt)
— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Far: 15 (i alt).
Geder: 35 (i alt).
Smdgrise:
— pattegrise og fraveennede smagrise op til 4 uger efter fraveenning: 150 (i alt)
— fra 5. uge efter fraveenning og op til 8 uger efter fraveenning: 100 (i alt).
Krebsdyr: 50 (i alt).
Andre dyr: 25 (i alt).c
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Artikel 9
Overgangsforanstaltninger

1. Stofferne kobber(Il)acetat, monohydrat, basisk kobber(ll)carbonat, monohydrat, kobber(Il)chlorid, dihydrat,
kobber(Iljoxid, kobber(I)sulfat, pentahydrat, kobber(ll)Jaminosyrechelat, hydrat, og kobberchelat af glycinhydrat som
godkendt ved forordning (EF) nr. 1334/2003 og forordning (EF) nr. 479/2006 og de ved forordning (EU) nr. 349/2010
samt gennemfoerelsesforordning (EU) nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014 og (EU) 2016/2261 godkendte kobberfor-
bindelser samt forblandinger, der indeholder disse stoffer, kan, hvis de er produceret og meaerket for den 13. februar
2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 13. august 2018, fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og merket
for den 13. august 2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 13. august 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

3. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og maerket
for den 13. august 2020 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 13. august 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgdr i fedevare-
produktion.

Artikel 10
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. juli 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Tilsat- Navn pd Minimums- . .
ningsstof- | indeha- Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold Meksimumsindhold Godkendelse
fets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivel 8 ! ; § ’ );( teoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetoce ategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- gyidigtt
nummer delsen foder med et vandindhold pad 12 %
Kategori: tilsztningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b401 — Kobber(I) Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Kveeg: 1. Tilsaetningsstoffet anvendes | 13. august
d1acet?lt, J Kobber(ll)diacetat, — monohydrat, arter — Kvaeg inden drevtyg- i foder som forblanding. 2028
monohydrat | gom pulver med et kobberindhold ningens  begyndelse: | 2. For brugere af tilsaetnings-
pa mindst 31 % 15 (i alt) stoffet og forblandinger skal

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Cu(CH,COO), -
H,0

CAS-nummer: 6046-93-1

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af kobber(Il)dia-
cetat, monohydrat, i fodertilsat-
ningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopé,
monografi 2146 og 20301

Til krystallografisk karakterisering
af fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tilsetningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt).

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smdgrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fraven-
ning: 100 (i alt).

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

foderstofvirksomhedsle-
derne ivaerksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative ~ foranstaltninger
med henblik pd at imedegé
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. 1 tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.
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Tilsat- Navn péd Minimums- Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- S . . Maksi- indhold u
e ; . ammensatning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Godkendelse
fets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivel ! rod Kateoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode ategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- gyidigtt
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
Til bestemmelse af det samlede . Folgende oplysninger skal
indhold ag Cu i fodermidler og fo- fremgd af maerkningen:
derblandinger: o g .
— 1 foder til far, hvis kob-
— Atomabsorptionsspektrometri berindholdet i foderet er
(AAS) (Kommissionens forord- starre end 10 mg/kg:
ning (EF) nr. 152/2009 (2), bi- sIndholdet af kobber
lag IV, del C) eller i dette foderstof kan for-
— Induktivt koblet plasmaatome- drsage forgiftning hos
mission (ICP-AES (EN 15510 visse fareracer.«
eller CEN/TS 15621)) — 1 foder til kvaeg efter
drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:
»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvaeg, der afgraesser
arealer med stor fore-
komst af molybdan el-
ler svovl.«
3b402 — Kobber(IT)di- | Tilsetningsstoffets sammensaetning Alle dyre- — — Kvaeg: 1. Tilsetningsstoffet anvendes | 13. august
c}ilrl(:)iona.- d Kobber(ll)dicarbonathydroxid, mo- arter — Kveg inden drevtyg- i foder som forblanding. 2028
thydroxi nohydrat, som pulver med et kob- ningens  begyndelse:
berindhold p& mindst 52 % 15 (i alt)

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: CuCO, - Cu(OH), -
H,0

CAS-nummer: 100742-53-8

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Far: 15 (i alt)
Geder: 35 (i alt).

810T°LYC
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-
foder med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af carbonat i til-
satningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopé,
monografi 20301

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tilsetningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag 1V, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Smdgrise:

— pattegrise og fravaen-
nede smadgrise op til
4 uger efter fravan-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravan-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

2. For brugere af tilsatnings-

stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

. Folgende oplysninger skal

fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage forgiftning hos
visse fareracer.«

01/98T T

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810T°LYT



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-
foder med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— 1 foder til kvaeg efter

drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«

3b403

Kobber(II)
chlorid, di-
hydrat

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Kobber(Il)chlorid, dihydrat, som
pulver med et kobberindhold pa
mindst 36 %

Aktivstoffets karakteristika
Kemisk formel: CuCl, - 2H,0
CAS-nummer: 10125-13-0

Analysemetoder (1)

Til bestemmelse af chlorid i tilset-
ningsstoffet:

— Den Europaiske Farmakopé,
monografi 20301

Til krystallografisk karakterisering
af fodertilsatningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Alle dyre-
arter

Kvaeg:

— Kvag inden drevtyg-
ningens  begyndelse:
15 (i alt)

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smagrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fraven-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

1. Tilsaetningsstoffet anvendes

i foder som forblanding.

. For brugere af tils@tnings-

stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iveerksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imodegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

13. august
2028

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

I1/981 1



Tilsat- Navn péd Minimums- Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- S setning. kemisk betegnel D tell Maksi- indhold u Godkendels
fets identi- | veren af | Tilseetningsstof amrtr)lenka? nlmg, erlms e;egne 56 ){{reta T mums- Andre bestemmelser © 1§n :l ¢
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode ategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- gyidigtt
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
Til bestemmelse af det samlede . Folgende oplysninger skal
indhold af Cu i tils@tningsstoffet fremga af maerkningen:
og forblandingerne: — 1 foder til far, hvis kob-
— Induktivt koblet plasmaatom- berindholdet i foderet er
emissionsspektrometri  (ICP- starre end 10 mg/kg:
AES (EN 15510 eller CEN/TS sIndholdet af kobber
15621) i dette foderstof kan for-
Til bestemmelse af det samlede drsage forgiftning hos
indhold af Cu i foder og foder- visse fareracer.«
blandinger: :
— 1 foder til kvaeg efter
— Atomabsorptionsspektrometri drevtygningens begyn-
(AAS) (forordning (EF) delse, hvis kobberind-
nr. 152/2009, bilag 1V, del C) holdet i foderet er min-
eller dre end 20 mg/kg:
— Induktivt koblet plasmaatom- »Indholdet af kobber
emissionsspektrometri  (ICP- i dette foderstof kan for-
AES (EN 15510 eller CEN/TS arsage  kobbermangel
15621)) hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«
3b404 — Kobber(Il) Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Kveeg: 1. Tilseetningsstoffet anvendes | 13. august
oxid Kobber(Il)oxid som pulver med et arter — Kvaeg inden drevtyg- i foder som forblanding. 2028
kobberindhold p& mindst 77 % ningens  begyndelse:
15 (i alt)

Aktivstoffets karakteristika
Kemisk formel: CuO
CAS-nummer: 1317-38-0

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)
Geder: 35 (i alt).

T1/981 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810T°LYT



Tilsat- Navn péd Minimums- Maksimumsindhold
nlngsstof- indeha- ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Malksi- indhold Godkendelse
fets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivelse. analvsemetod Kateoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode atego alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- 8yidig
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
Analysemetoder (") Smdgrise: 2. For brugere af tilsatnings-

Til krystallografisk karakterisering
af fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tilsetningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CENJTS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag 1V, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

— pattegrise og fravaen-
nede smadgrise op til
4 uger efter fravan-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravan-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

. Folgende oplysninger skal

fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

€1/981 1



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-
foder med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— 1 foder til kvaeg efter

drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«

3b405

Kobber(II)
sulfat, pen-
tahydrat

Tilscetningsstoffets sammenscetning

Kobber(Il)sulfat, pentahydrat, som
pulver med et kobberindhold pé
mindst 24 %

Aktivstoffets karakteristika
Kemisk formel: CuSO, - 5H,0
CAS-nummer: 7758-99-8

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af kobber(Il)sul-
fat, pentahydrat i fodertilsatnings-
stoffet:

— Den Europziske Farmakopé,
monografi 0894 og 20301

Til krystallografisk karakterisering
af fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Alle dyre-
arter

Kvaeg:

— Kvaeg inden drevtyg-
ningens  begyndelse:
15 (i alt)

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smagrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravaen-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

1. Kobber(I)sulfat,

pentahy-
drat, kan markedsfores og
anvendes som et tilsat-
ningsstof, der bestdr af et
preeparat.

. Tilsaetningsstoffet anvendes

i foder som forblanding.

13. august
2028

¥1/981 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810T°LYT



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-

foder med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tils@tningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

3. For brugere af tilsetnings-
stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

4. Folgende oplysninger skal
fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
arsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

S1/981 1



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-
foder med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— 1 foder til kvaeg efter

drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«

3b406

Kobber(II)
chelat af
proteinhy-
drolysat

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Kobber(Il)aminosyrekompleks,
hvor kobber og aminosyrer fra so-
japrotein er chelateret via kova-
lente koordinationsbindinger, som
pulver med et kobberindhold pé
mindst 10 %.

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Cu(x), , - nH,0, x
= anion af enhver aminosyre fra
sojaproteinhydrolysat.

Hojst 10 % af de molekyler, der
overstiger 1 500 Da

Alle dyre-
arter

Kvaeg:

— Kvaeg inden drevtyg-
ningens  begyndelse:
15 (i alt)

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smaégrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravaen-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

1. Kobber(Il)chelat af protein-

hydrolysat kan markedsfo-
res og anvendes som et til-
setningsstof, der bestdr af
et praparat.

. Tilsaetningsstoffet anvendes

i foder som forblanding.

13. august
2028

91/98T T
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Tilsat- Navn péd Minimums- Maksimumsindhold
fn 1ngsstof— indeha- ; . Sammensetning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Malksi- indhold Godkendelse
ets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivelse. analvsemetod Kateoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode atego alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- 8yidig
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
Analysemetoder (") 3. For brugere af tilsetnings-

Til kvantificering af aminosyreind-
holdet i fodertilsatningsstoffet:

— lonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-
postkolonnederivatisering  og
fotometrisk detektion (forord-
ning (EF) nr. 152/2009, (bi-
lag 111, del F))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tilsetningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag 1V, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfaelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

4. Folgende oplysninger skal
fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

L1/98T 1



T ilszet- Navn pd | Minimums- Maksimumsindhold
fn 1ngsstof— indeha- ; . Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold Godkendelse
ets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivel ! rod Kateoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode ategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- gyldig
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
— 1 foder til kvaeg efter
drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:
sIndholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«
3b407 — Kobber(l) Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Kvaeg: 1. Tilseetningsstoffet anvendes | 13. august
chelaF af kobber(Il)chelat af proteinhydroly- arter — Kvag inden drevtyg- i foder som forblanding. 2028
groltemhy- sat, som pulver med et kobberind- ningens  begyndelse:
rolysat hold pd mindst 10 % og et ind- 15 (i alt)

hold af chelateret kobber pa
mindst 50 %

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Cu(x),_, - nH,0, x
= anion af enhver aminosyre fra
sojaproteinhydrolysat.

Analysemetoder (')

Til kvantificering af indholdet af
proteinhydrolysat i fodertilset-
ningsstoffet:

— Jlonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-
postkolonnederivatisering  og
fotometrisk detektion (forord-
ning (EF) nr. 152/2009, (bi-
lag 111, del F))

— Andet kvaeg: 30 (i alt).

Far: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).

Smagrise:

— pattegrise og fravan-
nede smdgrise op til

4 uger efter fraven-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravan-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

8T/98T T

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810T°LYT



Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-

foder med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til kvalitativ kontrol af chelatise-
ringen af kobber i fodertilsatnings-
stoffet:

— Fouriertransformeret  infrared
(FTIR) spektroskopi efterfulgt
af multivariate regressionsme-
toder

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tilsetningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag 1V, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CENJTS
15621))

2. For brugere af tilsatnings-
stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

3. Folgende oplysninger skal
fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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T ilszet- Navn pd | Minimums- Maksimumsindhold
fn 1ngsstof— indeha- ; . Sammensztning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller Maksi- indhold Godkendelse
ets identi- | veren af | Tilseetningsstof beskrivel ! rod Kateoori mums- Andre bestemmelser dio til
fikations- | godken- eskrivelse, analysemetode ategort alder Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld- gyldig
nummer delsen foder med et vandindhold pa 12 %
— 1 foder til kvaeg efter
drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:
sIndholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«
3b413 — Kobber(Il) Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Kveeg: 1. Tilsaetningsstoffet anvendes | 13. august
chelat af gly- Kobber(Il)chelat af glycin, hydrat, arter — Kvag inden drevtyg- i foder som forblanding. 2028
cinhydrat som pulver med et kobberindhold ningens  begyndelse:
(fast form) pd mindst 15 % og et indhold af 15 (i alt)

chelateret kobber pd mindst 13 %

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Cu(x),, - nH,0, x
= anion af glycin.

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af glycinindhold
i fodertilsetningsstoffet:

— Jonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-
postkolonnederivatisering  og
fotometrisk detektion (forord-
ning (EF) nr. 152/2009, (bi-
lag 111, del F))

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smaégrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fravaen-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

07/981 T
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-

foder med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tils@tningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

2. For brugere af tilsatnings-
stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

3. Folgende oplysninger skal
fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
arsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-
foder med et vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— 1 foder til kvaeg efter

drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«

3b414

Kobber(II)
chelat af gly-
cinhydrat
(flydende
form)

Tilseetningsstoffets sammenscetning

Kobber(I)chelat af glycin, hydrat,
som pulver med et kobberindhold
pa mindst 6 %.

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Cu(x),,
= anion af glycin.

- nH,0, x

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af glycinindhold
i fodertilsetningsstoffet:

— lonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-
postkolonnederivatisering  og
fotometrisk detektion (forord-
ning (EF) nr. 152/2009, (bi-
lag 11, del F))

Kvaeg:

— Kvag inden drovtyg-
ningens  begyndelse:
15 (i alt)

— Andet kvaeg: 30 (i alt).
Fér: 15 (i alt)

Geder: 35 (i alt).
Smagrise:

— pattegrise og fraven-
nede smagrise op til
4 uger efter fravaen-
ning: 150 (i alt).

— fra 5. uge efter fra-
venning og op til
8 uger efter fraven-
ning: 100 (i alt)

Krebsdyr: 50 (i alt).

Andre dyr: 25 (i alt)

1. Kobber(Il)chelat af glycinhy-

drat (flydende form) kan
markedsfores og anvendes
som et tilsetningsstof, der
bestdr af et praparat.

. Tilsaetningsstoffet anvendes

i foder som forblanding.

13. august
2028
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-
indhold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-

foder med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i tils@tningsstoffet
og forblandingerne:

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

Til bestemmelse af det samlede
indhold af Cu i foder og foder-
blandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C)
eller

— Induktivt koblet plasmaatom-
emissionsspektrometri  (ICP-
AES (EN 15510 eller CEN/TS
15621))

3. For brugere af tilsetnings-
stoffet og forblandinger skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksette driftspro-
cedurer og passende admi-
nistrative  foranstaltninger
med henblik pd at imedegd
risici ved inddnding, hud-
kontakt eller gjenkontakt,
navnlig ved kontakt med
tungmetaller, herunder nik-
kel. T tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan reduceres til et ac-
ceptabelt niveau ved hjelp
af disse procedurer og for-
anstaltninger, md tilsat-
ningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de
fornedne personlige varne-
midler.

4. Folgende oplysninger skal
fremga af maerkningen:

— 1 foder til far, hvis kob-
berindholdet i foderet er
storre end 10 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
arsage forgiftning hos
visse fareracer.«

810T°LYC
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
kategori

Maksi-
mums-

alder

Minimums-

indhold Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Cu) i mg/kg fuld-

foder med et vandindhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— 1 foder til kvaeg efter
drevtygningens begyn-
delse, hvis kobberind-
holdet i foderet er min-
dre end 20 mg/kg:

»Indholdet af kobber
i dette foderstof kan for-
drsage  kobbermangel
hos kvag, der afgrasser
arealer med stor fore-
komst af molybden el-
ler svovl.«

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes péd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Kommissionens forordning (EF) nr152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1).

¥/981 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810T°LYT


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2018/1039 af 23. juli 2018 om godkendelse af kobber(II)diacetat, monohydrat, kobber(II)dicarbonathydroxid, monohydrat, kobber(II)chlorid, dihydrat, kobber(II)oxid, kobber(II)sulfat, pentahydrat, kobber(II)aminosyrechelat, hydrat, kobber(II)chelat af proteinhydrolysat, kobber(II)chelat af glycinhydrat (fast form) og kobber(II)chelat af glycinhydrat (flydende form) som tilsætningsstof til foder til alle dyrearter og om ændring af forordning (EF) nr. 1334/2003, (EF) nr. 479/2006 og (EU) nr. 349/2010 samt gennemførelsesforordning (EU) nr. 269/2012, (EU) nr. 1230/2014 og (EU) 2016/2261 (EØS-relevant tekst) 

