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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1373 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacion del quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico 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 Unién 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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) ElReglamento (CE) n.° 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.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacién del
quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico. La solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico 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, da Autoridad») concluyé en su dictamen de
2 de julio de 2019 (%) que, en las condiciones de uso propuestas, el quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico no
tiene ningun efecto adverso para la salud animal ni la salud de los consumidores. Concluy6 también que el aditivo
se considera un posible sensibilizante cutdneo y respiratorio y alerté de un riesgo para los usuarios del aditivo en
caso de inhalacién. Por consiguiente, deben adoptarse las medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos
adversos para la salud humana, en particular para la de los usuarios del aditivo. La Autoridad concluyé también que
el aditivo no supone ningin 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 sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo, verificé el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presenté 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 autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 18312003, a reserva de las medidas de proteccién pertinentes para los usuarios
del aditivo. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin 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 2019; 17(7):5782.



L 319/16 Diario Oficial de la Unién Europea 2.10.2020

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte-
Niimero nido Contenido
de Nombre minim- méximo

.o ... | deltitular o e o . Especie o Edad o Fin del periodo

identifi- .. Composicién, férmula quimica, descripcion y P p s
- dela Aditivo étod lidi categoria de max- Otras disposiciones de
Cagltl)n autoriza- metodo analitico animales ima Contenido del elemento autorizacion
d': cién (Zn) en mg/kg de pienso
aditivo completo con un contenido
de humedad del 12 %

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b615 - Quelato de zinc | Composicién del aditivo Todas las espe- - - |Perros y gatos:| 1. El aditivo se incorporard| 22.10.2030

de lisina y 4cido | Mezcla de quelatos de zinc con lisinay quelatos | cies animales 200 (total) Sal-| alpiensoenforma de pre-

glutdmico

de zinc con 4cido glutdmico en una proporcion
de 1:1 en forma de polvo con

un contenido de zinc de entre el 17 y el 19 %;
un contenido de lisina de entre el 19 y el 21 %;
un contenido de 4dcido glutdmico de entre el 21
y el 23 % y un mdximo de humedad del 3 %.

Caracterizacion de las sustancias activas

Férmulas quimicas:
Acido 2,6-diaminohexanoico-zinc, sal de clo-
ruro e hidrogenosulfato:

CsH19CIN,05SZn

Acido 2-aminopentanodioico-zinc, sal de so-
dio e hidrogenosulfato:
CsHgNNaOgSZn

Métodos analiticos *

Para la cuantificacion del contenido de lisina y
acido glutdmico en el aditivo para piensos:

— cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccién fo-
tométrica (IEC-VIS).

Para la cuantificacién del contenido total de

zinc en el aditivo para piensos:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 621), 0

— espectrometria  de
(AAS) (EN ISO 6869).

absorciéon atémica

ménidos y susti-
tutivos de la leche
para  terneros:
180 (total)
Lechones, cerdas,
conejos y todos
los peces, excepto
los salménidos:
150 (total)

Otras especies y
categorfas: 120
(total)

2.

mezcla.

El quelato de zinc de lisina
y dcido glutdmico podrd
comercializarse y utilizar-
se como aditivo en forma
de preparado.

Los explotadores de em-
presas de piensos estable-
cerin  procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas adecuadas pa-
ra los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin
de abordar los posibles
riesgos por inhalacién y
por contacto dérmico u
ocular. Si los riesgos no
pueden reducirse a un ni-
vel aceptable mediante di-
chos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utili-
zarse con el equipo de
proteccién  individual
adecuado, que incluya
proteccion respiratoria.
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Para demostrar la estructura quelada del aditivo
para piensos:

— espectrometria infrarroja media junto con
la determinaci6n del contenido del oligoe-
lemento, la lisina y el dcido glutdmico en el
aditivo para piensos.

Para la cuantificacion del contenido total de
zinc en las premezclas:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 510 0 EN 15 621), 0

— espectrometria de absorcién atémica
(AAS) (EN ISO 6869), 0

— espectrometria de masas por plasma aco-
plado inductivamente (ICP-MS) (EN 17
053).

Para la cuantificacién del contenido total de
zinc en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 510 0 EN 15 621), 0

— espectrometria de absorcién atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n.° 152/2009 de
la Comisién, anexo IV-C, 0 ISO 6869] o

— espectrometria de masas por plasma aco-
plado inductivamente (ICP-MS) (EN 17
053).

* Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

SI/61€ T

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]

0c0T01°C


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

	Reglamento de Ejecución (UE) 2020/1373 de la Comisión de 1 de octubre de 2020 relativo a la autorización del quelato de zinc de lisina y ácido glutámico como aditivo en piensos para todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 
	ANEXO 


