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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/3162
af 18. december 2024

om godkendelse af ferrityrosinchelat som fodertilsaetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til
slagtning, alle fjerkraarter opdreettet til 2egleegning samt kalkuner og mindre udbredte fjerkreearter
opdrattet til avl (indehaver af godkendelsen: Akeso Biomedical, Inc. USA, repraesenteret 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 Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), saerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Der blev i medfer af artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af ferrityro-
sinchelat. Ansggningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af ferrityrosinchelat som fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, henniker,
mindre udbredte fjerkraarter bestemt til slagtning, mindre udbredte fjerkraearter opdrattet frem til tidspunktet for
aglegningens begyndelse, slagtekalkuner samt kalkuner opdrettet frem til tidspunktet for gleegningens begyndelse
med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i kategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og i de
funktionelle grupper »tarmflorastabilisatorer« og »andre zootekniske tilsatningsstoffer«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 23. januar 2019 (%) og
14. marts 2024 (), at ferrityrosinchelat under de pétenkte anvendelsesbetingelser er sikkert for mélarterne,
forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet udger en risiko for brugerne ved
inddnding, og at det ogsd ber betragtes som irriterende for hud, gjne og slimhinder. P4 grund af tilstedeveerelsen af
nikkel ber ferrityrosinchelat ligeledes betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende.
Autoriteten konkluderede endvidere, at ferrityrosinchelat under de pataenkte anvendelsesbetingelser har potentiale
til at forbedre fugles zootekniske parametre og reducere belastningen med Campylobacter spp. i blindtarmen med
mindst 1 log10-enheder hos malarterne og dermed potentielt set kan reducere risikoen for campylobacteriose hos
mennesker. Autoriteten anbefalede, at der medtages en specifikation for det maksimale lithiumindhold i en potentiel
godkendelse af tilsetningsstoffet, hvorimod den ikke mente, at der er behov for specifikke krav om overvigning efter
markedsforingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoderne til analyse af fodertilseet-
ningsstoffet i foder og vand, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

(5)  Den 24. juli 2024 meddelte ansggeren Kommissionen, at det maksimale nikkelindhold i tilsaetningsstoffet nu er
fastsat til 20 mg nikkel/kg fodertilsetningsstof i stedet for 50 mglkg, og at det maksimale lithiumindhold i
tilseetningsstoffet nu er fastsat til 50 mg lithium/kg fodertilseetningsstof i stedet for 1 200 mg/kg. Desuden trak
ansggeren den 10. juli 2024 ansegningen tilbage for s vidt angdr godkendelsen af ferrityrosinchelat i den
funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019;17(2): 5608.
(*) EFSA Journal 2024;22:¢8734.
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(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at ferrityrosinchelat opfylder bestemmelserne i artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af ferrityrosinchelat ber derfor godkendes. Kommissionen mener
desuden, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos
brugerne af tilsetningsstoffet.

(7)  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

Det i bilaget opferte stof, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tils@tningsstoffer« og den funktionelle gruppe
»andre zootekniske tilseetningsstoffers, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Fodertilseet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pa
indehaveren af
godkendelsen

Tilsetnings-
stof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums- Maksimums-
indhold indhold
mg/kg fuldfoder med et

vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
frem til

Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funkt

ionel gruppe: andre zootekniske tilsaetningsstoffer (

reduktion af blindtarmsbelastningen ved Campylobacter spp.)

4d28

Akeso
Biomedical,
Inc. USA,
reprasenteret i
Unionen ved
Pen & Tec
Consulting SLU

Ferrityro-
sinchelat

Tilscetningsstoffets
sammensctning
Ferrityrosinchelat med et samlet
tyrosinindhold pd mindst 820 g/
kg, etjernindhold pd mindst 80 g/
kg og et samlet kvalstofindhold
pd mindst 60 g/kg.

50-100 g/kg af et grafitfarvet
mikrosporstof.

Urenheder:

— Nikkel < 20 mg/kg

— Lithium < 50 mg/kg

Fast form.

Aktivstoffets karakteristika
Ferrityrosinchelat

—  Cy;H30FeN;0,

— CAS-nr: 202406-43-7
Fremstillet ved kemisk syntese.

Analysemetode (')

Til kvantificering af det samlede
jernindhold i
fodertilsetningsstoffet:

— induktivt koblet

plasmaatomemissionsspek-
trometri, ICP-AES (EN
15510) eller

Alle
fjerkraear-
ter bestemt
til
slagtning

Alle
fjerkracar-
ter

opdrettet
til
aglaegning
Kalkuner
og mindre
udbredte
fjerkraear-
ter
opdreattet
til avl

20

200

1.

[
brugsvejledningen
for
tilseetningsstoffet
og forblandingerne
angives
oplagringsbetin-
gelser og stabilitet
over for
varmebehandling.
Til brugerne af
tilseetningsstoffet
og forblandingerne
skal
foderstofvirksom-
hedslederne
ivaerksatte
driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger
med henblik pa at
imedega
potentielle risici
ved anvendelse.
Hvis disse risici
ikke kan fjernes
gennem sadanne
procedurer og
foranstaltninger,
ma
tilseetningsstoffet
og forblandingerne
kun anvendes med
personlige
veernemidler som
hud- og
gjenbeskyttelse og
andedraetsvern.

8.januar 2035
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Fodertilseet-
ningsstoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsetnings-
stof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums- Maksimums-
indhold indhold
mg/kg fuldfoder med et

vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig
frem til

Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funkt

ionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (

reduktion af blindtarmsbelastningen ved Campylobacter spp.)

— induktivt koblet
plasmaatomemissionsspek-
trometri, ICP-AES (EN
15621) med trykoplukning
eller

— atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN 15O 6869).

Til bestemmelse af tyrosin i
fodertilsetningsstoffet:
ionbyttekromatografi-metode
med postkolonnederivatisering
og fotometrisk detektion
(Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009).

Til bestemmelse af det tilsatte
indhold af ferrityrosinchelat i
forblandinger og
foderblandinger: kvantitativ
bestemmelse af farvebelagte
partikler af det grafitfarvede
mikrosporstof, der er til stede ved
et fast masseforhold i
fodertilsaetningsstoftet.

() Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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