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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/1412
af 27. august 2021

om godkendelse af jern(Ill)citratchelat som tilseetningsstof til foder til smigrise og mindre udbredte
svinearter (indehaver af godkendelsen er Akeso Biomedical, Inc. USA, reprasenteret i Unionen ved
Pen & Tec Consulting SLU)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sdidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
jerncitratchelat. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrorer godkendelse i tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffer« af jerncitratchelat som tilseetningsstof til foder til smagrise og mindre
udbredte svinearter (pattegrise og fravennede smagrise).

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 12. november 2019 (3
og 27.januar 2021 (%), at jerncitratchelat under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pa
dyrs sundhed, forbrugernes sikkerhed eller miljget. Autoriteten konkluderede, at tilsatningsstoffet ber betragtes som
respiratorisk sensibiliserende, hudsensibiliserende og potentielt gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der
ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig hvad angér brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at fodertilsetningsstoffet potentielt
kan forbedre de zootekniske parametre for fravennede smégrise, og at denne konklusion kan udvides til ogsd at
omfatte pattegrise i den periode, hvor der gives fast foder, og ekstrapoleres til alle mindre udbredte svinearter.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvagning efter markedsforingen. Den har ogséd
gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af jerncitratchelat viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af dette stof ber derfor godkendes.

(6)  For at bringe navnet pa dette stof i overensstemmelse med andre allerede godkendte jernholdige tilsetningsstoffer
ber betegnelsen »jern« erstattes med synonymet »jern(Ill)«.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5916.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, som tilharer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»andre zootekniske tils@tningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 27. august 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Kategori: zootekniske tilsztningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilseetningsstoffer (forbedring af resultatparametrene).
4d22 | Akeso Jern(I1D) Tilseetningsstoffets sammensatning: | Smigriseog | — 550 | 825 |1. Tilseetningsstoffet anvendes i foder som| 19.9.2031
Biomedical, |citratchelat |Jern(Ill)citratchelat som pulver med mindre forblanding.
Inc. USA, et indhold af jern(Il) pd mindst 15 %, udbredte
reprasenteret et indhold af jern pd mindst 20 %, svinearter
i Unionen ved et indhold af nikkel pa hejst 50 ppm, | (pattegrise og
}(’jen & leac 5-10 ‘ﬁ’afd it flezirveot }rlnl}{r()lsgg.)/rstof og fravienqede 2. For brugere af tilsetningsstoffet og for-
ngsu ting et vandindhold pa hojst 19 %. smagrise) blandinger skal foderstofvirksomhedsle-

Aktivstoffets karakteristika:
2-hydroxy-1,2,3-propantricarboxylsyr-
ejern(III)

Kemisk formel: C¢HsFeO,

CAS-nr: 3522-50-7

Analysemetode (')

Til kvantificering af det samlede

jernindhold i fodertilseetningsstoffet:

— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri, ICP-AES  (EN
15510) eller

3.

derne ivaerksaette driftsprocedurer og or-
ganisatoriske  foranstaltninger — med
henblik péd at imedegéd potentielle risici
ved inddnding, hudkontakt eller gjenkon-
takt, navnlig ved kontakt med tungmetal-
ler, herunder nikkel. I tilfalde, hvor risi-
ciene ikke kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, ma tilsetningsstoffet
og forblandingerne kun anvendes med
passende personlige vaernemidler, herun-
der hud- og gjenbeskyttelse samt ande-
dreetsveern.

Folgende skal vare angivet pd etiketten til
tilseetningsstoffet og forblandingen:

— jernindhold
— indhold af mikrosporstof.
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— induktivt koblet plasmaatomemissi-
onsspektrometri, ICP-AES med
trykoplukning (EN 15621)

— atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869)

Til kvantificering af citrat i

fodertilsaetningsstoffet:

— ionbyttende hgjtryksvaeskekroma-
tografi (HPLC) i kombination med
ultraviolet (UV) detektion

Til bestemmelse af indholdet af tilsat

jern(Il)citratchelat i forblandinger,

foderblandinger og fodermidler:

— kvantitativ bestemmelse af mikro-
sporstoffets farveovertrukne partik-
ler i det faste masseforhold i foder-
tilseetningsstoffet.

4. Meangden af jern i tilsaetningsstoffet skal

medtages ved beregningen af fuldfoderets
samlede jernindhold.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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