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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/1125 DE LA COMISION
de 5 de junio de 2019

relativo a la autorizacion del quelato de zinc de sulfato de metionina como aditivo en piensos para
todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacioén
de quelato de zinc de sulfato de metionina. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentaciéon
exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizaciéon de quelato de zinc de sulfato de metionina como aditivo en piensos para
todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé en sus dictdmenes de
18 de mayo de 2017 () y de 4 de octubre de 2018 () que, en las condiciones de uso propuestas, el quelato de
zinc de sulfato de metionina no tiene ningiin efecto adverso para la salud animal ni la seguridad de los
consumidores. Concluyé también que el aditivo se considera un posible sensibilizante cutdneo y un irritante
ocular y cutdneo, y alerté de un riesgo para los usuarios del aditivo en caso de inhalacién. Por consiguiente, la
Comisién considera que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la
salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad también concluyd que el aditivo no
supone ningln riesgo adicional para el medio ambiente en comparacién con otros compuestos de zinc, y que
constituye una fuente eficaz de zinc para todas las especies animales. La Autoridad no considera que sea
necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad verificd
también el informe sobre el método de andlisis del aditivo en piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de dicho aditivo muestra que se cumplen las condiciones para la autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, a reserva de las medidas de proteccién adecuadas para los
usuarios del aditivo. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo seglin se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos», en las condiciones que se
establecen en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2017; 15(6):4859.
(*) EFSA Journal 2018;16(10):5463.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de junio de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido . (.
, . Contenido mdximo
Namero de . minimo .
A Nombre del oo - . Especie Fin del
identifica- . - Composicion, formula quimica, descrip- . Edad N p
- titular de la Aditivo - . P o categorfa L . Otras disposiciones periodo de
cién del N cién y método analitico ; maxima Contenido del elemento (Zn) en o
- autorizacion de animal . autorizacion
aditivo mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b614 — Quelato de | Composicion del aditivo Todas las — — Perros y gatos: 200 | 1. El aditivo se incorporard al | 22 de julio
zinc de especies (total) Salmoénidos y pienso en forma de pre-| de 2029
sulfato de Quelato de zinc de sulfato de metio- | animales sustitutivos de la mezcla.
metionina nina en polvo con un contenido en leche para terneros:

zinc de entre el 2 % y el 15 %.

Caracterizacion de la sustancia activa

Zinc, 4cido 2-amino-4 metilsulfanil-
butanoico, sulfato; quelato de zinc
con metionina en proporcioén molar
1:1.

Férmula quimica: C;H,,NO,S,Zn

Ntmero de registro CAS: 56329-
42-1

Meétodos analiticos (1)

Para la cuantificacion del zinc total
en el aditivo para piensos y las pre-
mezclas:

— EN 15510: espectroscopia de
emisién atémica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES), o

— EN 15621: espectroscopia de
emision atémica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES) después de digestion a pre-
sién.

180 (total)

Lechones, cerdas,
congjos y todos los
peces, excepto los
salménidos: 150
(total)

Otras especies y
categorfas: 120
(total)

. El quelato de zinc de sulfato

de metionina podrd comer-
cializarse y utilizarse como
aditivo en forma de prepa-
rado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
hacer frente a los posibles
riesgos por inhalacién y por
contacto dérmico u ocular.
Si, mediante dichos procedi-
mientos y medidas, no se
pueden reducir los riesgos
a un nivel aceptable, el adi-
tivo y las premezclas deberdn
utilizarse con el equipo de
proteccién  individual ade-
cuado.
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Niimero de

) i~ Nombre del
identifica- )
- titular de la
cion del L
. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicién, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie
o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido

. Contenido médximo
minimo

Contenido del elemento (Zn) en
mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Para la cuantificacion del contenido
de metionina en los aditivos para
piensos:

— cromatografia de intercambio
iénico con derivatizacién post-
columna y deteccion fotométrica
(IEC-UV/FD) —EN ISO 17180
o VDLUFA 4.11.6 y EN ISO
13903

Para la cuantificacion del zinc total
en las materias primas para piensos
y los piensos compuestos:

— Reglamento (CE) n.° 152/2009:
espectroscopia de absorcion até-
mica (AAS); o

— EN 15510: espectroscopia de
emision atémica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES); o

— EN 15621: espectroscopia de
emision atémica en plasma de
acoplamiento inductivo (ICP-
AES) después de digestion a pre-
sién.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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