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av den 10 april 2024

om godkinnande av jirn(Il)-betainkomplex 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 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  En ansokan om godkinnande av jirn(ll)-betainkomplex har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av jarn(ll)-betainkomplex som fodertillsats for alla djurarter, med en begiran om att
tillsatsen ska inforas i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den
5 september 2023 () att jarn(ll)-betainkomplex under foreslagna anvindningsvillkor ar sakert for konsumenter och
miljon, forutsatt att de hogsta godkinda totalhalterna av jiarn i foder inte Gverskrids. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att jarn(Il)-betainkomplex ar sakert for slaktkycklingar. Denna slutsats kan extrapoleras till alla
djurarter och djurkategorier forutsatt att de hogsta godkinda totalhalterna av jirn i foder i EU inte overskrids.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att jarn(Il)-betainkomplex betraktas som hud- och luftvigssensibiliserande pa
grund av férekomsten av nickel. Det ér irriterande f6r 6gon men inte fér hud. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
att amnet ar effektivt som killa till jarn f6r alla djurarter och djurkategorier. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven rapporten
om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(50 Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att jarn(Il)-betainkomplex uppfyller villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfér godkdnnas. Kommissionen anser vidare att
tillsatsen av sikerhetsskal bor tillsittas fodret genom forblandningar. Kommissionen anser dessutom att lampliga
skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hélsan hos anvindare av tillsatsen.

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

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):9, artikelnr 8250.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen “foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 10 april 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Ligsta halt

Hogsta halt

Fodertillsat- Godki det
sens Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Hogsta Halt av amnet (Fe) i mg/kg Ovrioa besti | ?11 an?Ian E
identifier- Hisats analysmetod djurkategori alder helfoder med en vattenhalt p4 vriga bestammelser galler tld oc¢
ingsnummer 12 % eller halt av dmnet (Fe) i me
mg/dag
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av sparelement
3b112 Jarn(l)-betain- | Tillsatsens sammansdttning Far — — 500 mg kg Tillsatsen ska anvian- | 1 maj 2034
komplex Jarn(ll)-betainkomplex med minst 14 % jarn das i foder som
och minst 36 % betain forblandning.
Nickel: hdgst 58 mgfkg Notkreatur - - 450 mgfkg For anvindare av till-
Fast form .
satsen och forbland-
ningarna ska foderf6-
Beskrivning av den aktiva substansen Smagrisar Fram till - 250 mg/dag retagare faststilla
Namn: catena[diakvasulfato-p2-(trimety- en vecka driftsrutiner och or-
lammonio)acetatojarn(Il)] fore ganisatoriska atgdrder
Kemisk formel: [Fe(H,0)2((CHs) avvinj- for att hantera de po-
3NCH,CO0)(SO,)]n ning tentiella risker som
kan uppstd vid an-
Specifikationer: vindning. Nir dessa
Minst 14 % jirn Fjaderfa — — 450 mg/kg risker inte kan elimi-
Minst 36 % betain neras genom sddana
9-12 % svavel rutiner och atgirder
Hogst 5 % vatten Sallskapsdjur — — 600 mg/kg ska tillsatsen och for-
blandningarna an-
— | el pcn
Bestimning av totalhalten jarn i fodertill- Andra djurar- — — 750 mgfkg

satsen:

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

— atomabsorptionsspektrometri  (AAS)

(ISO 6869)

ter

form av andning-
sskydd, 6gonskydd
och hudskydd.
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Bestimning av totalhalten jirn i forbland-
ningar:

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

atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(EN ISO 6869), eller

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

Bestdmning av totalhalten jirn i foder-
blandningar:

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

atomabsorptionsspektrometri  (AAS)
(kommissionens forordning (EG)

nr 152/2009, bilaga IV del C, eller ISO
6869), eller

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

Bestdmning av halten betain i fodertillsat-

sen:

— Vitskekromatografi med brytningsin-

dexdetektion (HPLC-RI)

AS
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Bestimning av halten svavel och sulfat i
fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-
AES) (EN 15621)

Bevis pd komplexbildning mellan jirn,

betain och sulfat () : pulver-rontgendiffrak-

tion (XRD)

()
0

Nirmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Stoe Stadi P-diffraktometer och Guinier-geometri med hjilp av Cu-Kal-strdlning (Johann Ge-monokromator) och en Stoe imageplate-detektor IP-PSD.
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