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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1457
av den 2 september 2022

om indring av genomforandeforordning (EU) 20172330 vad giller villkoren fér godkinnandet av
jarn(II)kelat av aminosyror i hydratform som fodertillsats for alla djurarter

(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 ('), sarskilt artikel 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Anviandningen av jarn(I)kelat av aminosyror i hydratform som fodertillsats godkindes for alla djurarter genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2330 (3.

(3)  Tenlighet med artikel 13.1 i férordning (EG) nr 1831/2003 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) skulle yttra sig om huruvida godkdnnandet av jirn(Il)kelat av aminosyror i
hydratform som fodertillsats fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003, om det
dndras enligt sokandes forslag. Denna dndring bestr av en utvidgning av proteinkillorna for aminosyrorna och ett
inférande av en minimispecifikation for fria aminosyror samt en striktare specifikation av jarnhalten. Begdran
atfoljdes av relevanta stodjande uppgifter.

(4)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 29 september 2021 (’) att de begérda dndringarna av
villkoren f6r godkdnnande inte dndrar slutsatserna i de tidigare bedomningarna om sikerheten for de djurslag som
tillsatsen dr avsedd for, konsumenterna och miljon samt fodertillsatsens effektivitet. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att tillsatsen bor betraktas som irriterande for hud och 6gon och som hudsensibiliserande, och
faststdllde att det finns en potentiell risk vid exponering genom inandning. Kommissionen anser darfor att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad géller anvindare
av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
lamnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av de foreslagna dndringarna av godkdnnandet visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda.

(6)  For tydlighetens skull bor tillsatsens sammansattning dndras sd att det anges att tillsatsen bestar av ett preparat.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2330 av den 14 december 2017 om godkidnnande av jirn(l)karbonat, jarn(ll)
kloridhexahydrat, jarn(ll)sulfatmonohydrat, jirn(ll)sulfatheptahydrat, jarn(ll)fumarat, jirn(ll)kelat av aminosyror i hydratform, jarn(ll)
kelat av hydrolyserade proteiner och jirn(l)kelat av glycinhydrat som fodertillsatser for alla djurarter samt av jirndextran som
fodertillsats f6r smégrisar, och om dndring av férordningarna (EG) nr 1334/2003 och (EG) nr 479/2006 (EUT L 333, 15.12.2017,
s. 41).

(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6894.
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(7)  Genomforandeférordning (EU) 2017/2330 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
I bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2330 ska uppgifterna om jarn(I)kelat av aminosyror i hydratform dndras

i enlighet med bilagan till den har forordningen.

Artikel 2

Denna férordning 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.

Utfdrdad i Bryssel den 2 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA
. ~Namn pa Djurart Lagsta halt | Hogsta halt )
Tillsatsens | innehavaren S sttnine. kemisk f | beskrivni 11 Hoost Godkinnandet
identifier- av Tillsats ammansatining, eIm 18 ozme, eskriving, di ¢ 1: r ffgs 4 | Halt av amnet (Fe) i mg/kg Ovriga bestimmelser gller till och
ingsnummer | godkdnnan- analysmeto jurkate- ader helfoder med en vattenhalt med
det gort pa 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av sparelement.
”3b106 - Jarn(I)kelat av | Tillsatsens sammansattning Alla - - Far: 500 . Tillsatsen ska anvindas i foder| 4 januari
aminosyror i . . djurarter (totalt (%) som forblandning. 2028
hydratform Preparat av )afn.(vlvl)ammosyr.ekomplex i

pu.lverfor.m dar)a.rn och aminosyrorna frén Notkreatur | 2. For anvindare av tillsatsen och

sojaprotein har bildat kelat genom och fjaderfd: | forblandningarna ska foderfore-

kpord{gerade kovale(:)nta bindningar, med en 450 tagare faststalla driftsrutiner och

ldgsta jarnhalt av 9 % (totalt (3) lampliga organisatoriska atgir-

. . der for att hantera potentiella ris-

Beskrivning av den aktiva substansen sz‘ig.ris ar ker vid inan dning, hudkontake

Kemisk formel: Fe(x),_;*nH,0, dir x = fram tll!.en eller kontakt med Ggonen. Nar

anjon av en aminosyra frdn Vec_ka_ fgre risker inte kan minskas till en

sojaproteinhydrolysat avvanjning: godtagbar niva genom dessa ru-

Hogst 10 % av molekylerna dverstiger 1500 250 mg/dag tiner och dtgarder ska tillsatsen

Da (totalt (%)) och forblandningarna anvindas

. med lamplig personlig skyddsut-

Analysmetoder (') S?E:}‘gg%d' rustning, inklusive hudskydd,

Bestdmning av halten aminosyra i

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD)

— Bestdmning av halten fria aminosyra i
fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD)

(totalt (%))

Andra arter:
750
(totalt (%))

ogonskydd och andningsskydd.

Al Y44k!

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

[44Ta X



Bestimning av totalhalten jirn i

fodertillsatsen:

— [CP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(1SO 6869)

Bestimning av totalhalten jdrn i

forblandningar:

— [CP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(ENISO 6869), eller

— ICP-masspektrometri  (ICP-MS)  (EN
17053)

Bestdmning av totalhalten jirn i

foderravaror och foderblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(kommissionens  forordning  (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C, eller ISO
6869), eller

— ICP-masspektrometri  (ICP-MS)  (EN
17053)

3b106i

Jarn(Ikelat av
aminosyror i
hydratform

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av jarn(Il)Jaminosyrekomplex i
pulverform dir jirn och aminosyrorna har
bildat kelat genom koordinerade kovalenta
bindningar, med en jarnhalt av 9-10 % och
minst 18 % fria aminosyror

Alla
djurarter

Far: 500
(totalt (%))

Notkreatur
och fjaderfa:
450
(totalt (%))

1. Tillsatsen ska anvindas i foder
som forblandning.

4 januari
2028”

ceoT6’s

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

¢1/6TC 1



Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Fe(x),_s*nH,0, dir x = en
aminosyra fran hydrolyserade proteinkillor
fran fjadrar eller vixter

Hogst 10 % av molekylerna dverstiger 1500
Da

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten fria aminosyra i

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) (kommissionens for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga Il del
F, och EN ISO 17180)

Bestimning av totalhalten jdrn i

fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(ISO 6869)

Bestdmning av totalhalten jirn i

forblandningar:

— ICP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(EN'1SO 6869), eller

— ICP-masspektrometri  (ICP-MS)  (EN
17053)

Smagrisar
fram till en
vecka fore
avvanjning:
250
(totalt (%))

Sallskapsd-
jur: 600
(totalt (%))

Andra arter:

750
(totalt (%))

2. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgir-
der for att hantera potentiella ris-
ker vid inandning, hudkontakt
eller kontakt med 6gonen, sir-
skilt pd grund av halten tungme-
taller. Nar risker inte kan mins-
kas till en godtagbar nivé genom
dessa rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forblandningarna
anvindas med limplig personlig
skyddsutrustning, inklusive
hudskydd, 6gonskydd och and-
ningsskydd.

. For tillsatser som framstills ge-

nom hydrolys av animaliskt pro-
tein ska djurarten (figelarten)
anges patillsatsens och forbland-
ningarnas etikett.

vilete 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

[44Ta X



Bestimning av totalhalten jirn i

foderravaror och foderblandningar:

— [CP-atomemissionsspektrometri  (ICP-
AES) (EN 15510 eller EN 15621), eller

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(kommissionens  férordning  (EG)
nr 152/2009, bilaga IV del C, eller ISO
6869), eller

— ICP-masspektrometri  (ICP-MS)  (EN
17053)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Mingden inert jirn ska inte beaktas vid berdkningen av den totala jarnhalten i fodret (jarn/kg helfoder).
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