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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 7/2330
af 14. december 2017

om godkendelse af jern(Il)carbonat, jern(Ill)chlorid, hexahydrat, jern(Il)sulfat, monohydrat, jern(II)

sulfat, heptahydrat, jern(Il)fumarat, jern(Il)Jaminosyrechelat, hydrat, jern(Il)chelat af

proteinhydrolysat og jern(Il)chelat af glycinhydrat som tilsetningsstoffer til foder til alle dyreater

og af jerndextran som tilsetningsstof til foder til smigrise og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1334/2003 og (EF) nr. 479/2006

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer ('), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524[EQF ().

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 (}) og Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006 (*) blev
jernforbindelserne jern(Ill)chlorid, hexahydrat, jern(llloxid, jern(ll)carbonat, jern(ll)aminosyrechelat, hydrat,
jernchelat af glycinhydrat, jern(ll)fumarat, jern(Il)sulfat, heptahydrat, og jern(Il)sulfat, monohydrat, godkendt uden
tidsbegransning i henhold til direktiv 70/524/EQF. Disse stoffer blev derpd opfert i registret over fodertilsat-
ningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings artikel 7
er der indgivet ansggninger om en ny vurdering af jern(lll)chlorid, hexahydrat, jern(llljoxid, jern(Il)carbonat,
jern(Il)aminosyrechelat, hydrat, jernchelat af glycinhydrat, jern(I)fumarat, jern(Il)sulfat, heptahydrat, og jern(I)
sulfat, monohydrat, som tilsetningsstoffer til foder til alle dyrearter. Desuden er der i henhold til forordningens
artikel 7 indgivet en ansegning om godkendelse af jerndextran som tilsetningsstof til foder til smadgrise.
Anspggerne har anmodet om, at tilsetningsstofferne klassificeres i tilsaetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med
erneringsmeassige egenskaber«. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold
til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Pé grundlag af videnskabelige overvejelser anbefalede Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) i sine udtalelser af 19. juni 2013 (}), 30. januar 2014 (%), 5. marts 2014 (), 28. april
2014 (%) og 27. januar 2016 (°) at &ndre den engelske betegnelse »Ferric« til »Iron(Ill)« og »Ferrousc« til »Iron(Il)«
(hvilket indebaerer en andring af den danske betegnelse »jernchelat af glycinhydrat« til »jern(ll)chelat af
glycinhydrat) med henblik pd at undgd eventuelle misforstdelser. Autoriteten anbefalede ogsd, at jern(Il)
aminosyrechelat i betragtning af dets kemiske egenskaber opdeles i folgende to grupper: jern(ll)Jaminosyrechelat,
hydrat, og jern(Il)chelat af proteinhydrolysat.

(5)  Autoriteten konkluderede, at jern(Il)carbonat, jern(Ill)chlorid, hexahydrat, jern(Il)sulfat, monohydrat, jern(Il)sulfat,
heptahydrat, jern(ll)fumarat, jern(Ilaminosyrechelat, hydrat, jern(Il)chelat af proteinhydrolysat og jern(I)chelat af
glycinhydrat pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pd dyrs sundhed,

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(¥) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 af 25. juli 2003 om @ndring af godkendelsesbetingelserne for en rackke tilsaetningsstoffer
til foderstoffer, der tilhorer gruppen »mikromineraler« (EUT L 187 af 26.7.2003, s. 11).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006 af 23. marts 2006 om godkendelse af visse tilsetningsstoffer tilherende gruppen
forbindelser af sporstoffer (EUT L 86 af 24.3.2006, s. 4).

(*) EFSA Journal 2013;11(7):3287.

(°) EFSA Journal 2014;12(2):3566.

(') EFSA Journal 2014;12(3):3607.

(®) EFSA Journal 2015;13(5):4109.

(°) EFSA Journal 2016;14(2):4396.
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forbrugernes sikkerhed eller miljget. I betragtning af at tilsaetningsstofferne og de forblandinger, der indeholder
dem, pd grund af forekomsten af nikkel i hver jern(ll)- og jern(lll)-forbindelse kan vere irriterende for
dndedreettet, gjnene og huden, ber der traffes passende beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til hdndteringen
heraf for at undgd, at der opstér sikkerhedsmeassige problemer for brugerne.

[ sine udtalelser af 24. januar 2017 (') konkluderede autoriteten, at jerndextran pd de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljget, og at der ikke vil
opstd sikkerhedsmaessige problemer for brugerne, forudsat at der traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger.

Autoriteten konkluderede endvidere, at jern(lljcarbonat, jern(lll)chlorid, hexahydrat, jern(ll)sulfat, monohydrat,
jern(Il)sulfat, heptahydrat, jern(l)fumarat, jern(lljaminosyrechelat, hydrat, jern(Il)chelat af proteinhydrolysat,
jern(l)chelat af glycinhydrat og jerndextran er effektive kilder til jern; dog varierer jern(l)carbonats biotilgen-
gelighed betydeligt og anses for at vaere lavere end jern(I)sulfats. Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for
sarlige krav om overvigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til
analyse af fodertilseetningsstoffer i foder, der er blevet forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af jern(l)carbonat, jern(lll)chlorid, hexahydrat, jern(Il)sulfat, monohydrat, jern(Il)sulfat, heptahydrat,
jern(I)fumarat, jern(ll)aminosyrechelat, hydrat, jern(ll)chelat af proteinhydrolysat og jern(l)chelat af glycinhydrat
som tilseetningsstoffer til foder til alle dyreater og af jerndextran som tilsetningsstof til foder til smagrise viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt, undtagen med hensyn til
drikkevand. Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning, og
det ber forbydes at anvende dem i drikkevand.

Som folge af at der meddeles nye godkendelser for »jern(lll)chlorid, hexahydrat«, »jern(lljcarbonat«, »jern(ll)
aminosyrechelat, hydrat«, »ern(l)fumarate, »jern(l)sulfat, heptahydrat«, »jern(Il)sulfat, monohydrat«, og »ernchelat
af glycinhydrat« ved nervarende forordning, og af at det afvises at godkende »jern(ll)oxid«, ber oplysningerne
vedregrende disse stoffer i forordning (EF) nr. 479/2006 og (EF) nr. 1334/2003 udga.

Da autoriteten i sine udtalelser af 24. maj 2016 (?) ikke kunne drage konklusioner vedrerende sikkerheden af
jern(loxid for maélarterne, ber tilsetningsstoffet og foder, der indeholder det, trackkes tilbage fra markedet
hurtigst muligt. Af praktiske grunde ber der imidlertid gwlde en begraenset overgangsperiode for
tilbagetraekningen fra markedet af de pagazldende produkter, siledes at aktererne kan opfylde tilbagetrackningsfor-
pligtelsen pa tilfredsstillende vis.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, der kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af jern(lll)chlorid, hexahydrat, jern(llcarbonat, jern(ll)aminosyrechelat, hydrat, jernchelat af
glycinhydrat, jern(ll)fumarat, jern(l)sulfat, heptahydrat, og jern(l)sulfat, monohydrat, som godkendt ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 og Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006, ber der
indremmes en overgangsperiode, saledes at interesserede parter kan forberede sig pé at opfylde de nye krav, som
godkendelsen medforer.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsaetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaeringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffere, tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

() EFSA Journal 2017:15(2):4701.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4508.
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Artikel 2
Serlige anvendelsesbetingelser

De i bilaget opferte godkendte stoffer, der tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer« ma ikke anvendes i drikkevand.

Artikel 3

Afvisning af godkendelse

Det afvises herved at godkende jern(Illoxid, og stoffet ma ikke leengere anvendes som fodertilsetningsstof med
erneringsmeassige egenskaber.

Artikel 4

Zndring af forordning (EF) nr. 1334/2003

I bilaget til forordning (EF) nr. 1334/2003 udgdr af raekke E1 vedrerende grundstoffet »Jern — Fe« folgende
tilseetningsstoffer samt de kemiske betegnelser herfor og beskrivelser heraf: »Jern(lllichlorid, hexahydrate, »Jern(ll)
carbonate, »Jern(l)aminosyrechelat, hydrat«, »Jern(ll)fumarats, »Jern(ll)sulfat, heptahydrate, »Jern(l)sulfat, monohydrat« og
»Jern(IIT)oxidx.

Artikel 5

Zndring af forordning (EF) nr. 479/2006

I bilaget til forordning (EF) nr. 479/2006 udgar reckke E1 vedrerende tilsaetningsstoffet »Jernchelat af glycinhydrat.

Artikel 6
Overgangsforanstaltninger

1. Stofferne jern(lll)chlorid, hexahydrat, jern(llcarbonat, jern(Il)Jaminosyrechelat, hydrat, jernchelat af glycinhydrat,
jern(I)fumarat, jern(Il)sulfat, heptahydrat, jern(Ill)oxid og jern(Il)sulfat, monohydrat, som godkendt ved forordning (EF)
nr. 1334/2003 og forordning (EF) nr. 479/2006, samt forblandinger, der indeholder disse stoffer, som er produceret og
mearket for den 4. juli 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. januar 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og maerket
for den 4. januar 2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for 4. januar 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

3. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og maerket
for den 4. januar 2020 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 4. januar 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de ikke er bestemt til dyr, der indgdr i fedevare-
produktion.

Artikel 7

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. december 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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