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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1039
av den 23 juli 2018

om godkinnande av koppar(Il)diacetatmonohydrat, koppar(Il)karbonatdihydroxi-monohydrat,

koppar(Il)kloriddihydrat, koppar(Il)oxid, koppar(Il)sulfatpentahydrat, koppar(Il)kelat av aminosyror

i hydratform, koppar(Il)kelat av hydrolyserade proteiner, koppar(Il)kelat av glycinhydrat (fast) och

koppar(Il)kelat av glycinhydrat (flytande) som fodertillsatser for alla djurarter och om indring av

forordningarna (EG) nr 1334/2003, (EG) nr 479/2006 och (EU) nr 349/2010 samt genomférandefor-
ordningar (EU) nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014 och (EU) 2016/2261

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med rédets direktiv 70/524/EEG utvirderas pa nytt (%).

(2)  Kopparforeningarna koppar(Il)acetat, monohydrat, basiskt koppar(ll)karbonat, monohydrat, koppar(Il)klorid,
dihydrat, koppar(ll)oxid, koppar(Il)sulfat, pentahydrat, kopparkelat av aminosyror, hydrat och kopparkelat av
glycinhydrat godkindes utan tidsbegrinsning som fodertillsatser for alla djurarter genom kommissionens
forordning (EG) nr 1334/2003 (}) och kommissionens forordning (EG) nr 479/2006 (*), i enlighet med direktiv
70/524/[EEG. Dessa dmnen infordes dérefter i registret over fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den férordningen limnades
en ansokan in om en ny utvirdering av koppar(ll)acetat, monohydrat, basiskt koppar(ll)karbonat, monohydrat,
koppar(I)klorid, dihydrat, koppar(ll)oxid, koppar(Il)sulfat, pentalhydrat, kopparkelat av aminosyror, hydrat och
kopparkelat av glycinhydrat som fodertillsatser for alla djurarter. S6kandena begirde att dessa tillsatser skulle
inforas i kategorin "niringstillsatser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kréivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) rekommenderade i sina yttranden av
den 14 november 2012 ()), den 31 januari 2013 () och den 11 mars 2015 () att ersitta "koppar” med
koppar(ll) for att undvika eventuella missforstdnd. Med tanke pa de kemiska egenskaperna hos koppar(Il)kelat av
aminosyror rekommenderar myndigheten en uppdelning i foljande tvd grupper: Koppar(Il)kelat av aminosyror
i hydratform och koppar(Il)kelat av hydrolyserade proteiner.

(5)  Myndigheten konstaterade att koppar(Il)/diacetatmonohydrat, koppar(Il)karbonatdihydroxi-monohydrat, koppar(I)
kloriddihydrat, koppar([l)oxid, koppar(l)sulfatpentahydrat, koppar(I)kelat av aminosyror i hydratform, koppar(Il)
kelat av hydrolyserade proteiner, koppar(Il)kelat av glycinhydrat (fast) och koppar(I)kelat av glycinhydrat
(flytande) (nedan kallade dmnena i frdga) under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa,

(') EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Réadets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1334/2003 av den 25 juli 2003 om édndring av villkoren for godkdnnande av fodertillsatser som hor
till gruppen sparelement (EUT L 187, 26.7.2003,s. 11).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 479/2006 av den 23 mars 2006 nir det giller godkdnnande av vissa fodertillsatser som hor till
gruppen blandningar av sparelement (EUT L 86, 24.3.2006, s. 4).

(*) EFSA Journal, vol. 10(2012):12, artikelnr 2969.

(°) EFSA Journal, vol. 11(2013):2, artikelnr 3107.

(') EFSA Journal, vol. 13(2015):4, artikelnr 4057.
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konsumenters sikerhet eller pd miljon. P4 grund av eventuell irritation for luftvagar, 6gon och hud bér limpliga
skyddsdtgarder vidtas i frdga om hanteringen av de berorda tillsatserna och av forblandningar som innehaller
dessa for att undvika att sikerhetsrisker uppstar for anvindarna.

(6)  Med avseende pé nickelhalten i tillsatserna, sirskilt i koppar(ll)sulfatpentahydrat kan eventuellt vissa satser av
tillsatsen i frdga omfattas av kraven i Europaparlamentets och rddets och férordning (EG) nr 1907/2006 ().
Foderforetagaren som slipper ut sddana tillsatser pd marknaden ska uppfylla de relevanta kraven. Myndigheten
konstaterade dessutom att de berorda dmnena dr effektiva i att uppfylla djurs behov av koppar. Myndigheten
anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade
dven de rapporter om analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av de berorda imnena visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 4r uppfyllda. Myndighetenuttrycker dock sin oro 6ver den strikta tillimpningen av den maximala
kopparhalten som ges djuret om det tillsitts koppar i dricksvattnet. Amnena bor dirfor godkdnnas for
anvandning i enlighet med bilagan till den hir forordningen, men anvandning i dricksvatten bor férbjudas.

(8)  Med avseende pd potentiella konsekvenser pd miljon uppmanades myndigheten att limna ett vetenskapligt
yttrande for en granskning av den hogst tillitna halten av koppar i helfoder. Myndigheten rekommenderade i sitt
yttrande av den 13 juli 2016 () att dndra de hogsta tillitna halterna av koppar i helfoder for olika djurarter.
Dessa nya nivder bor antas. For smagrisar rekommenderas det dock att den drastiska minskningen till 25 mg/kg
direkt efter avvinjningen inte genomfors i ett steg, for att sikerstilla att djurens fysiologiska behov tillgodoses
utan risker, sarskilt under den kinsliga perioden, samt for att undvika andra negativa effekter pd smagrisars halsa.
Med malet for en ytterligare minskning dd de hogsta halterna pa nytt granskas for att uppnd den hogsta halten pa
25 mglkg for smégrisar direkt efter avvinjningen, bor foderforetagare och forskningsinstitut uppmanas att samla
in nya vetenskapliga data om effekterna av nivderna som rekommenderas av myndigheten om smadgrisars hilsa
och vilbefinnande samt snabbt utforska anvindningen och effektiviteten av alternativ till en komplettering med
kopparhalt som ndmnts av myndigheten.

(9)  Till foljd av beviljandet av nya tillstdnd f6r koppar(Il)kelat, monohydrat, basiskt koppar(Il)karbonat, monohydrat,
koppar(I)klorid, dihydrat, koppar(lljoxid, koppar(l)sulfat, pentahydrat, kopparkelat av aminosyror, hydrat och
kopparkelat av glycinhydrat, bor de fullstindiga uppgifterna om dessa dmnen i forordningarna (EG)
nr 1334/2003 och (EG) nr 479/2006 strykas. Tillstindet for kopparlysinsulfat l6pte ut den 31 mars 2004. Av
rittssikerhetsskdl dr det lampligt att stryka uppgifterna om det dmne som berors frin forordning (EG)
nr 1334/2003.

(10) Genom kommissionens forordning (EU) nr 349/2010 (*) och kommissionens genomférandeférordningar (EU)
nr 269/2012 (%), (EU) nr 1230/2014 () och (EU) 2016/2261 (°) har flera kopparféreningar godkints som
fodertillsats. For att ta hdnsyn till myndighetens slutsatser i yttrandet av den 13 juli 2016, som ocksd utgjorde
den vetenskapliga grunden for bestimmelserna om total kopparhalt i foderblandningar for tillsatser som godkints
genom denna forordning och som frimst avser miljopaverkan av fodertillsatser med koppar, dr det limpligt att
anpassa den hogsta tilldtna halten av koppar i forordning (EU) nr 349/2010 och genomforandefrordningar (EU)
nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014 och (EU) 2016/2261 med bestimmelserna i den hdr forordningen vad giller
kopparhalten i foderblandningar. Darfor bor forordning (EU) nr 349/2010 och genomférandeférordningar (EU)
nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014 och (EU) 2016/2261 éndras i enlighet med detta.

(11)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av koppar(Il)acetat, monohydrat, basiskt koppar(Il)karbonat, monohydrat, koppar(ll)klorid, dihydrat,
koppar(ll)oxid, koppar(Il)sulfat, pentahydrat, kopparkelat av aminosyror, hydrat och kopparkelat av glycinhydrat

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphidvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155(EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, . 1.)

(%) EFSA Journal, vol. 14(2016):8, artikelnr 4563.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 349/2010 av den 23 april 2010 om godkidnnande av kopparkelat av hydroxisubstituerat metionin
som fodertillsats for alla djurarter (EUT L 104, 24.4.2010, s. 31).

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 269/2012 av den 26 mars 2012 om godkinnande av dikopparkloridtrihydroxid som
fodertillsats for alla djurarter (EUT L 89, 27.3.2012, s. 3)

(®) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1230/2014 av den 17 november 2014 om godkidnnande av kopparbilysinat som
fodertillsats for alla djurarter (EUT L 331, 18.11.2014, s. 18)

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/2261 av den 15 december 2016 om godkidnnande av koppar(loxid som
fodertillsats for alla djurarter (EUT L 342, 16.12.2016, s. 18)
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och de kopparféreningar som godkints genom férordning (EU) nr 349/2010 och genomférandeférordningar
(EU) nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014 och (EU) 2016/2261, bor en 6vergdngsperiod medges s att de berorda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Sirskilda villkor
De godkinda dmnen som anges i bilagan som tillsatser i kategorin “ndringstillsatser” och den funktionella gruppen
"foreningar av sparelement” fir inte anvéindas i dricksvatten.
Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 1334/2003
I bilagan till forordning (EG) nr 1334/2003 ska foljande tillsatser utgd frén posten E4 om grundimnet koppar-Cu:
"kopparacetat, monohydrat, basiskt kopparkarbonat, monohydrat, kopparklorid, dihydrat, kopparoxid, kopparsulfat,
pentahydrat, kopparlysinsulfat och kopparkelat av aminosyror, i hydratform”.
Artikel 4
Andring av forordning (EG) nr 479/2006

I bilagan till forordning (EG) nr 479/2006 ska posten E4 om tillsatsen "kopparkelat av glycinhydrat” utga.

Artikel 5
Andring av forordning (EU) nr 349/2010

I bilagan till forordning (EU) nr 349/2010 ska texten i den attonde kolumnen pé rad 3b4.10 ersittas med foljande:
"Notkreatur:
— Notkreatur fore idisslingens borjan: 15 (totalt)
— Andra notkreatur: 30 (totalt)
Féar: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smdgrisar:
— diande och avvanda — upp till 4 veckor efter avvinjningen: 150 (totalt)
— fran 5 upp till 8 veckor efter avvinjningen: 100 (totalt)
Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)”.
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Artikel 6
Andring av genomférandeférordning (EU) nr 269/2012

I bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 269/2012 ska texten i den ttonde kolumnen pa rad 3b409 ersdttas med
foljande:

"Notkreatur:

— Notkreatur fore idisslingens borjan: 15 (totalt)

— Andra notkreatur: 30 (totalt)

Fér: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)

Smégrisar:

— diande och avvanda — upp till 4 veckor efter avvinjningen: 150 (totalt)
— frén 5 upp till 8 veckor efter avvinjningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)”.

Artikel 7
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 1230/2014

I bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 1230/2014 ska texten i den dttonde kolumnen pa rad 3b411 ersittas med
foljande:

"Notkreatur:

— Notkreatur fore idisslingens borjan: 15 (totalt)

— Andra notkreatur: 30 (totalt)

Féar: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)

Smagrisar:

— diande och avvanda — upp till 4 veckor efter avvinjningen: 150 (totalt)
— frdn 5 upp till 8 veckor efter avvinjningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)”.

Artikel 8
Andring av genomférandeférordning (EU) 2016/2261

I bilagan till genomférandeférordning (EU) 2016/2261 ska texten i den ttonde kolumnen pd rad 3b412 ersittas med
foljande:

"Notkreatur:

— Notkreatur fore idisslingens borjan: 15 (totalt)

— Andra notkreatur: 30 (totalt)

Féar: 15 (totalt)

Getter: 35 (totalt)

Smdgrisar:

— diande och avvanda — upp till 4 veckor efter avvinjningen: 150 (totalt)
— frdn 5 upp till 8 veckor efter avvinjningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)”.
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Artikel 9
Overgéngsatgirder

1. Amnena “koppar(ll)acetat, monohydrat, basiskt koppar(l)karbonat, monohydrat, koppar(Il)klorid, dihydrat,
koppar(Il)oxid, koppar(l)sulfat, pentahydrat, kopparkelat av aminosyror, i hydratform och kopparkelat av glycinhydrat
sdsom godkints genom forordning (EG) nr 13342003 och foérordning (EG) nr 479/2006 och de kopparforeningar som
godkints genom forordning (EU) nr 349/2010 och genomforandeforordningar (EU) nr 269/2012, (EU) nr 1230/2014
och (EU) 2016/2261, och forblandningar innehdllande de dmnen som har framstillts och markts fore den 13 februari
2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 13 augusti 2018 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderrévaror och foderblandningar innehédllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 13 augusti 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 13 augusti 2018 far fortsdtta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ir avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderravaror och foderblandningar innehéllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 13 augusti 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 13 augusti 2018 fir fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke-livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 10
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 23 juli 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Tillsatsens | @m0 pd Lagsta halt Hogsta halt i
R inneha- o . . ; Godkannandet
identifi- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta - « ]
. varen av Tillsats - : . . u . Ovriga bestimmelser giller till och
erings- , beskrivning, analysmetod djurkategori | élder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
godkdn- $T med
nummer en vattenhalt pd 12 %
nandet
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement
3b401 — Koppar(Il) Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — Notkreatur: 1. Tillsatsen ska anvdndas | 13 augusti
d1aﬁezlatmo— Koppar(Il)diacetatmonohydrat arter — Notkreatur fore idiss- i foder som forblandning. 2028
nonydrat . For anvindare av tillsatsen

i pulverform, med en ldgsta kop-
parhalt av 31 %

Beskrivning av den aktiva substansen

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

CAS-nr: 6046-93-1
Analysmetoder (!)

Bestimning av koppar(Il)diacetat-
monohydrat i fodertillsatsen:

— Europeiska farmakopén, mo-
nografi 2146 och 20301

Kristallografisk beskrivning av fo-
dertillsatsen:

— Rontgendiffraktion

Bestimning av total kopparhalt
i fodertillsats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter
avvinjningen: 150
(totalt)

— frin 5 upp il
8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

och forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och lampliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sdrskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nir risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

8/981 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°LYT



. Namn pa Lagsta halt Hogsta halt
Tillsatsens | . h Godki det
identifi- fnneha- ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta _— « ocanance
. varen av Tillsats - : . . u . Ovriga bestimmelser giller till och
erings- - beskrivning, analysmetod djurkategori | élder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
godkdn- c T med
nummer en vattenhalt pd 12 %
nandet
Bestdmning av totalhalten Cu i fo- 3. Foljande information ska
derrévaror och foderblandningar: anges pa produktetiketten:
— Atomabsorptionsspektrometri — For farfoder om fodrets
(AAS) (kommissionens forord- kopparhalt  Gverstiger
ning (EG) nr 152/2009 (), bi- 10 mg/kg:
laga IV del C) eller "Kopparhalten i detta
— ICP-atomemissionsspektro- foder kan orsaka forgift-
metri (ICP-AES) — EN 15510 ning hos vissa farraser.”
eller CEN/TS 15621 — For foder for notkreatur
efter idisslingens borjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:
"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hég molybden- el-
ler svavelhalt.”
3b402 — Koppar (Il) | Tillsatsens sammansttning Alla djur- — — Notkreatur: 1. Tillsatsen ska anvdndas | 13 augusti
Eagbongtdl- Koppar(Il)karbonatdihydroxi-mo- arter — Notkreatur fore idiss- i foder som forblandning. 2028
yhrc()iXI-mo- nohydrat i pulverform, med en lingens borjan: 15 (to-
nonydrat lagsta kopparhalt av 52 % talt)
Beskrivning av den aktiva substansen — Andra notkreatur: 30
(totalt)

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

CAS-nr: 100742-53-8

Féar: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

6/981 1



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med

en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetoder (")

Identifiering av karbonat i fodertill-
satsen:

— Europeiska farmakopén, mo-
nografi 20301

Bestimning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri, (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrdva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter
avvanjningen: 150 (to-
talt)

— frin 5 upp il
8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)

2. For anvindare av tillsatsen

och  forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

. Foljande information ska

anges pé produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten 1 detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

01/98T T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°LYT



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

— For foder for notkreatur
efter idisslingens bérjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”

3b403

Koppar(Il)
kloriddihyd-
rat

Tillsatsens sammansdttning

Koppar(l)kloriddihydrat i pulver-
form, med en ldgsta kopparhalt av
36 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: CuCl, - 2H,0

CAS-nr: 10125-13-0

Analysmetoder (')

Identifiering av klorid i fodertillsat-
sen:

— Europeiska farmakopén, mo-
nografi 20301

Kristallografisk beskrivning av fo-
dertillsatsen:

— Rontgendiffraktion

Alla djur-
arter

— Notkreatur:

— Notkreatur fore idiss-
lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvinjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

1. Tillsatsen ska anvindas
i foder som forblandning.

2. For anvindare av tillsatsen
och forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och lampliga
organisatoriska dtgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sdrskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

13 augusti
2028

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

I1/981 1



Till Namn pd Lagsta halt Hogsta halt
1llsatsens . ..
identifi- inncha- il Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta Svrioa besti I G(‘?ﬁkan.lﬁandﬁt
erings- Varglgav Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori | élder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med Ovriga bestammelser galler d o¢
nummer | SOCXEN en vattenhalt pd 12 % me
nandet
Bestdmning av total Cu i fodertill- 3. Foljande information ska
sats och forblandningar: anges pé produktetiketten:
— ICP-atomemissionsspektro- — For farfoder om fodrets
metri (ICP-AES) — EN 15510 kopparhalt  Gverstiger
eller CENJTS 15621 10 mg/kg:
Bestdmning av total Cu i foderrava- "Kopparhalten i detta
ror och foderblandningar: foder kan orsaka forgift-
— Atomabsorptionsspektrometri ning hos vissa firraser.
(AAS) (forordning (EG) — For foder for notkreatur
nr 152/2009, bilaga IV del Q) efter idisslingens borjan
eller om fodrets kopparhalt
— ICP-atomemissionsspektro- understiger 20 mg]kg:
metri, (ICP-AES) — EN 15510 "Kopparhalten i detta
eller CEN/TS 15621 foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”
3b404 — Koppar(Il) Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — Notkreatur: 1. Tillsatsen ska anvdndas | 13 augusti
oxid arter i foder som forblandning. 2028

Koppar(ll)oxid i pulverform, med
en ldgsta kopparhalt av 77 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: CuO
CAS-nr: 1317-38-0

— Notkreatur fore idiss-
lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)

T1/981 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°LYT



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med

en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetoder (")

Kristallografisk beskrivning av fo-
dertillsatsen:

— Rontgendiffraktion

Bestimning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CENJTS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrdva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter
avvianjningen: 150
(totalt)

— frdn 5 upp till 8 veck-
or efter avvinjningen:
100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)

Andra djur: 25 (totalt)

2. For anvindare av tillsatsen

och  forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

. Foljande information ska

anges pé produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten 1 detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

€1/981 1



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

— For foder for notkreatur
efter idisslingens bérjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”

3b405

koppar(Il)
sulfatpenta-
hydrat

Tillsatsens sammansdttning

Koppar(l)sulfatpentahydrat i pul-
verform, med en ldgsta kopparhalt
av 24 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Kemisk formel: CuSO, - 5H,0
CAS-nr: 7758-99-8
Analysmetoder (')

Bestimning av  koppar(I)sulfat-
pentahydrat i fodertillsatsen:

— Europeiska farmakopén, mo-
nografi 0894 och 20301

Kristallografisk beskrivning av fo-
dertillsatsen:

— Rontgendiffraktion

Alla djur-
arter

— Notkreatur:

— Notkreatur fore idiss-
lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvinjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

1. Koppar(Il)sulfatpentahydrat
far slippas ut pad markna-
den och anvindas som en
tillsats bestdende av ett pre-
parat.

2. Tillsatsen ska anvindas
i foder som forblandning.

13 augusti
2028

¥1/981 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestdmning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

3. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

. Foljande information ska

anges pé produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

S1/981 1



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

— For foder for notkreatur

efter idisslingens borjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”

3b406

Koppar(Il)
kelat av
aminosyror

i hydratform

Tillsatsens sammansdttning

Koppar(ll)aminosyrekomplex ~ dir
koppar och aminosyrorna frdn so-
japrotein har bildat kelat genom
samordnad  kovalent  bindning
i pulverform, med en ldgsta kop-
parhalt av 10 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Fe(x), , - nH,O,
dir x motsvarar en anjon av hy-
drolyserade proteiner som inne-
haller en aminosyra.

Hogst 10 % av de molekyler som
overstiger 1 500 Da.

Alla djur-
arter

Notkreatur:

— Notkreatur fore idiss-
lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smégrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvinjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

. Tillsatsen  ska
i foder som forblandning.

1. Koppar(Il)kelat av aminosy-
ror fir slippas ut pd mark-
naden och anvindas som
en tillsats bestdende av ett
preparat.

anvindas

13 augusti
2028

91/98T T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetoder (")

Bestimning av halten aminosyra
i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering med
ninhydrin och fotometrisk de-
tektion  (forordning  (EG)
nr 152/2009, bilaga III del F).

Bestdmning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrdva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

3. For anvindare av tillsatsen
och  forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

4. Foljande information ska
anges pa produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten 1 detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

L1/98T 1



Tillsatsens | &m0 pa Lagsta halt Hogsta halt
identifi- inneha- ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta _— « GQdkanp andet
. varen av Tillsats - : . . u . Ovriga bestimmelser giller till och
erings- ki beskrivning, analysmetod djurkategori | élder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med d
nummer gr?an;eri_ en vattenhalt pd 12 % me
— For foder for notkreatur
efter idisslingens borjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:
"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”
3b407 — Koppar(Il) Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — Notkreatur: 1. Tillsatsen ska anvindas | 13 augusti
1:161? av hgr- Koppar(Il)kelat av hydrolyserade arter — Notkreatur fore idiss- i foder som forblandning. 2028
TOyserade | proteiner i pulverform, med en lingens bérjan: 15 (to-
proteiner talt)

lagsta kopparhalt av 10 % och

minst 50 % av koppar kelaterat

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Fe(x), , -

haller en aminosyra.

Analysmetoder (')

Bestimning av halten hydrolysera-

de proteiner i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi

tektion  (forordning
nr 152/2009, bilaga III del F).

nH,0,
dir x motsvarar en anjon av hy-
drolyserade proteiner som inne-

med
post-kolonnderivatisering med
ninhydrin och fotometrisk de-
(EG)

— Andra notkreatur: 30
(totalt)

Féar: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smagrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvanjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kriftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

8T/98T T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°LYT



Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

For kvalitetskontroll av kelater-
ingen av koppar i fodertillsatsen:

— Fourier transform infrar6d-
spetroskopi  (FTIR) foljt av
multivariata regressionsmeto-
der.

Bestimning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CENJTS 15621

2. For anvindare av tillsatsen
och  forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

3. Foljande information ska
anges pa produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

61/981 1



Ti Namn pa Lagsta halt Hogsta halt
illsatsens | ha- Godkannandet
identifi- tnne ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta _— « .4 X
. varen av Tillsats - : . . u . Ovriga bestimmelser giller till och
erings- dkiin- beskrivning, analysmetod djurkategori | élder Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med d
nummer | 80¢%T en vattenhalt pd 12 % me
nandet
— For foder for notkreatur
efter idisslingens borjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:
"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”
3b413 — Koppar(Il) Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — Notkreatur: 1. Tillsatsen ska anvdndas | 13 augusti
k,elit ZV gly- Koppar(I)kelat av  glycinhydrat arter — Notkreatur fore idiss- i foder som forblandning. 2028
cinfiydrat lingens borjan: 15 (to-

(fast form)

i pulverform, med en ldgsta kop-
parhalt pd 15 % och en vattenhalt

av hogst 13 %

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Fe(x),; -

cin
Analysmetoder (1)

Bestdmning av halten glycin i fo-
dertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med

post-kolonnderivatisering med
ninhydrin och fotometrisk de-
(EG)

tektion  (forordning
nr 152/2009, bilaga III del F).

nH,0,
dir x motsvarar en anjon av gly-

talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Fér: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smégrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvinjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kraftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

07/981 T

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestdmning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

2. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

. Foljande information ska

anges pé produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”

810T°LYC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

— For foder for notkreatur

efter idisslingens borjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”

3b414

Koppar(Il)
kelat av gly-
cinhydrat
(flytande)

Tillsatsens sammansdttning

Koppar(Ikelat av  glycinhydrat
i flytande form, med en ligsta
kopparhalt av 6 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Fe(x), , - nH,O,
ddr x motsvarar en anjon av gly-
cin

Analysmetoder (1)

Bestimning av halten glycin i fo-
dertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering med
ninhydrin och fotometrisk de-
tektion  (forordning  (EG)
nr 152/2009, bilaga III del F).

Notkreatur:

— Notkreatur fore idiss-
lingens borjan: 15 (to-
talt)

— Andra nétkreatur: 30
(totalt)

Far: 15 (totalt)
Getter: 35 (totalt)
Smégrisar:

— diande och avvanda -
upp till 4 veckor efter

avvinjningen: 150
(totalt)
— frin 5 upp il

8 veckor efter avvinj-
ningen: 100 (totalt)

Kriftdjur: 50 (totalt)
Andra djur: 25 (totalt)

. Tillsatsen  ska
i foder som forblandning.

1. Koppar(I)kelat av glycin-
hydrat (flytande) far slippas
ut pd marknaden och an-
vindas som en tillsats be-
stdende av ett preparat.

anvindas

13 augusti
2028
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestdmning av total Cu i fodertill-
sats och forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

Bestdmning av total Cu i foderrva-
ror och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) (forordning (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C)
eller

— ICP-atomemissionsspektro-
metri (ICP-AES) — EN 15510
eller CEN/TS 15621

3. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar  ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgirder for
att hantera potentiella risker
vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen,
sarskilt pd grund av halten
av tungmetaller inklusive
nickel. Nar risker inte kan
minskas till en godtagbar
nivd genom dessa rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna an-
vindas med limplig per-
sonlig skyddsutrustning.

. Foljande information ska

anges pé produktetiketten:

— For farfoder om fodrets
kopparhalt  Gverstiger
10 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka forgift-
ning hos vissa farraser.”
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Cu) i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

— For foder for notkreatur
efter idisslingens bérjan
om fodrets kopparhalt
understiger 20 mg/kg:

"Kopparhalten i detta
foder kan orsaka kop-
parbrist hos boskap
som betar pd marker
med hog molybden- el-
ler svavelhalt.”

() Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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