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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/1125 DER KOMMISSION
vom 5. Juni 2019

zur Zulassung von Zinkchelat von Methioninsulfat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle
Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist vorgeschrieben, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der
Tierernahrung zugelassen werden miissen, und es werden die Voraussetzungen und Verfahren fir die Erteilung
einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  GemdR Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf die Zulassung einer Zubereitung aus
Zinkchelat von Methioninsulfat gestellt. Dem Antrag waren die gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Zinkchelat von Methioninsulfat, das in die Zusatzstoffkategorie
sernahrungsphysiologische Zusatzstoffe” einzuordnen ist, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihren Gutachten vom
18. Mai 2017 (3 und 4. Oktober 2018 (}) den Schluss, dass Zinkchelat von Methioninsulfat unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf Tiergesundheit und Verbraucher-
sicherheit hat. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff als potenzielles Hautallergen sowie als reizend
fur Augen und Haut einzustufen ist und dass er beim Einatmen ein Risiko fuir die Verwender darstellt. Daher ist
die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu
vermeiden. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass dieser Zusatzstoff im Vergleich zu anderen
Zinkverbindungen kein zusitzliches Risiko fiir die Umwelt darstellt und dass er eine wirksame Zinkquelle fur alle
Tierarten darstellt. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht
fur erforderlich. Sie hat auflerdem 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 dieses Zusatzstoffs hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemifs Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorbehaltlich der jeweiligen Schutzmaflnahmen fur die Verwender des
Zusatzstoffs erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Zusatzstoffs gemifs den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der im Anhang genannte Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter
den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen zugelassen.

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSA Journal 2017;15(6):4859.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5463.
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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 5. Juni 2019

Fiir die Kommission
Der Préisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindest- 5chstoehal
Kenn- . i gehalt Hochstgehalt
Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder . Geltungs-
nummer : > . Hochst- . .
Zulassungs- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- Tierkate- . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- - : alter Gehalt des Elements (Zn) in mg/kg
inhabers methode gorie . . L Zulassung
stoffs Alleinfuttermittel mit einem Feuch-
tigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen
3b614 — Zinkchelat Zusammensetzung des Zusatzstoffs: | Alle Tier- — — Hunde und Katzen: | 1. Der Zusatzstoff wird Futter- | 22.Juli
von arten 200 (insgesamt) mitteln als Vormischung bei- 2029
Methioninsul- | Zinkchelat von Methioninsulfat als Salmoniden und gegeben.
fat Pulver mit einem Zinkgehalt zwi- Milchaustauschfutte-

schen 2 % und 15 %.

Charakterisierung des Wirkstoffs:

Zink, 2-Amino-4 Methylsulfanyl-
buttersdure, Sulfat; mit Methionin
chelatisiertes Zink in einem mola-
ren Verhiltnis von 1: 1.

Chemische Formel: C;H,,NO,S,Zn

CAS-Nummer: 56329-42-1

Analysemethoden (1):

Bestimmung des Gesamtzinks im
Futtermittelzusatzstoff und in Vor-
mischungen:

— EN 15510: Atomemissions-
spektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma (ICP-AES)
oder

— EN 15621: Atomemissions-
spektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma (ICP-AES)
nach Druckaufschluss.

rmittel fiir Kilber:
180 (insgesamt)

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

Andere Arten und
Kategorien: 120
(insgesamt)

2. Zinkchelat von Methioninsul-
fat darf in Verkehr gebracht
und als Zusatzstoff in Form
einer Zubereitung verwendet
werden.

3. Fiir Verwender des Zusatz-
stoffs und der Vormischun-

gen missen Futtermittel-
unternchmer operative Ver-
fahren und  angemessene

organisatorische Mafinahmen
festlegen, um Risiken durch
Einatmen und durch Haut-
oder Augenkontakt zu ver-
meiden. Wenn die Risiken
durch diese Verfahren und
Maflnahmen nicht auf ein
vertretbares Mafl reduziert
werden konnen, sind Zusatz-
stoff und Vormischungen
mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung zu verwen-
den.
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Kenn-

Name des
nummer
Zulassungs-
des Zusatz- .
inhabers
stoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung, Analyse-
methode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-
gehalt

Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Zn) in mg/kg
Alleinfuttermittel mit einem Feuch-

tigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Fir die Quantifizierung von Me-
thionin im Futtermittelzusatzstoff:

— lonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit Nachsdulenderi-
vatisierung und fotometrischer
Detektion (IEC-UV/FD) — EN
ISO 17180 oder VDLUFA
4.11.6 und EN ISO 13903

Bestimmung des Gesamtzinks in
Einzelfuttermitteln und Mischfut-
termitteln:

— Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 -Atomabsorp-
tionsspektrometrie (AAS); oder

— EN 15510: Atomemissions-
spektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma (ICP-AES)
oder

— EN 15621: Atomemissions-
spektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma (ICP-AES)
nach Druckaufschluss.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https://ec.curopa.cu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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