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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2330
av den 14 december 2017

om godkinnande av jirn(Il)karbonat, jarn(Ill)kloridhexahydrat, jirn(Il)sulfatmonohydrat, jirn(II)

sulfatheptahydrat, jirn(Il)fumarat, jirn(I)kelat av aminosyror i hydratform, jirn(I)kelat av

hydrolyserade proteiner och jirn(Il)kelat av glycinhydrat som fodertillsatser for alla djurarter samt

av jirndextran som fodertillsats for smagrisar, och om indring av forordningarna (EG)
nr 1334/2003 och (EG) nr 479/2006

(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 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  Jarnforeningarna jarn(ll)klorid, hexahydrat, jarn(Ill)oxid, jarn(Ikarbonat, jarnkelat av aminosyror, i hydratform,
jarnkelat av glycinhydrat, jarn(Il)fumarat, jarn(Il)sulfat, heptahydrat och jarn(Il)sulfat, monohydrat godkdndes utan
tidsbegransning genom kommissionens forordning (EG) nr 1334/2003 (°) och kommissionens férordning (EG)
nr 479/2006 (%) i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa dmnen infordes ddrefter i registret over fodertillsatser
som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningar om en ny utvirdering av jarn(l)klorid, hexahydrat, jarn(llloxid, jarn(I)karbonat, jirnkelat av
aminosyror, i hydratform, jirnkelat av glycinhydrat, jarn(I)fumarat, jarn(Il)sulfat, heptahydrat och jarn(I)sulfat,
monohydrat som fodertillsatser for alla djurarter har ldamnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning. Dessutom har en ansokan om jirndextran som
fodertillsats for smagrisar limnats in i enlighet med artikel 7 i den férordningen. Sokandena begirde att dessa
tillsatser skulle inforas i kategorin “naringstillsatser”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar
som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) rekommenderade i sina yttranden av
den 19 juni 2013 (), den 30 januari 2014 (°), den 5 mars 2014 ('), den 28 april 2014 (}) och den 27 januari
2016 () att ersitta ferri- med jarn(lll) och ferro- med jarn(ll) for att undvika eventuella missforstdnd. Med tanke
pd de kemiska egenskaperna hos jirn(I)kelat av aminosyror rekommenderar myndigheten en uppdelning
i foljande tvd grupper: jarn(l)kelat av aminosyror i hydratform och jarn([)kelat av hydrolyserade proteiner.

(5)  Myndigheten konstaterade att jdrn(I)karbonat, jarn(ll)kloridhexahydrat, jarn(l)sulfatmonohydrat, jirn(Il)
sulfatheptahydrat, jarn(ll)fumarat, jarn(Ikelat av aminosyror i hydratform, jarn(Il)kelat av hydrolyserade proteiner
och jarn(lkelat av glycinhydrat under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa,

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(¥) Réadets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1334/2003 av den 25 juli 2003 om 4ndring av villkoren for godkdnnande av fodertillsatser som hor
till gruppen sparelement (EUT L 187, 26.7.2003,s. 11).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 479/2006 av den 23 mars 2006 nir det giller godkdnnande av vissa fodertillsatser som hor till
gruppen blandningar av sparelement (EUT L 86, 24.3.2006, s. 4).

(’) EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3287.

(°) EFSA Journal, vol. 12(2014):2, artikelnr 3566.

(') EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3607.

(®) EFSA Journal, vol. 13(2015):5, artikelnr 4109.

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):2, artikelnr 4396.
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konsumenters sikerhet eller pd miljon. P4 grund av forekomsten av nickel har alla tvavirda och trevirda
jarnforeningar en bendgenhet att vara irriterande for luftvdgar, 6gon och hud, och dirfér bor limpliga
skyddsdtgarder vidtas i frdga om hanteringen av de berorda tillsatserna och av forblandningar som innehaller
dessa for att undvika att sikerhetsrisker uppstdr for anvindarna.

(6)  Myndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 24 januari 2017 (!) att jirndextran under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sidkerhet eller miljon och att det inte skulle
uppstd ndgra sikerhetsrisker for anvindarna under forutsittning att limpliga skyddsatgarder vidtas.

(7)  Myndigheten konstaterade vidare att jarn(Il)karbonat, jarn(Il)kloridhexahydrat, jarn(Il)sulfatmonohydrat, jarn(Il)
sulfatheptahydrat, jarn(I)fumarat, jirn(I)kelat av aminosyror i hydratform, jirn(I)kelat av hydrolyserade
proteiner, jarn(I)kelat av glycinhydrat och jarndextran ir effektiva jarnkéllor, men biotillgingligheten for jarn(Il)
karbonat varierar kraftigt och anses vara ligre dn for jarn(l)sulfat. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven de rapporter om
analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(8)  Bedomningen av jirn(l)karbonat, jirn(llkloridhexahydrat, jarn(Il)sulfatmonohydrat, jirn(I)sulfatheptahydrat,
jarn(I)fumarat, jarn(I)kelat av aminosyror i hydratform, jarn(ll)kelat av hydrolyserade proteiner och jarn(Il)kelat
av glycinhydrat som fodertillsatser for alla djurarter samt av jarndextran som fodertillsats for smégrisar visar att
villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda, utom nir det galler
dricksvatten. Amnena boér dirfor godkénnas fér anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen, men
anvindning i dricksvatten bor forbjudas.

(9)  Till foljd av att nya godkdnnanden beviljats for “jarn(Ilklorid, hexahydrat”, "jarn(ll)karbonat”, “jirnkelat av
aminosyror, i hydratform”, “jarn()fumarat”, “jarn(sulfat, heptahydrat”, “jarn(sulfat, monohydrat” och
“jarnkelat av glycinhydrat” i denna férordning och att godkinnande nekats for “jarn(Ill)oxid”, bor uppgifterna om

dessa damnen i forordningarna (EG) nr 479/2006 och (EG) nr 1334/2003 strykas.

(10)  Eftersom myndigheten inte kunde dra nigon slutsats i sitt yttrande av den 24 maj 2016 (%) om sikerheten hos
jarn(loxid for malarterna bor tillsatsen och foder som innehaller tillsatsen dras tillbaka frin marknaden sa snart
som mojligt. Av praktiska skil bor dock en begrinsad Gvergdngsperiod medges for dterkallandet av de berorda
produkterna sd att aktorerna till fullo kan uppfylla sina skyldigheter.

(11)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av jarn(llklorid, hexahydrat, jirn()karbonat, jirnkelat av aminosyror i hydratform, jirnkelat av
glycinhydrat, jarn(l)fumarat, jarn(sulfat, heptahydrat och jirn(l)sulfat, monohydrat sisom godkints genom
forordningarna (EG) nr 1334/2003 och (EG) nr 479/2006, bor en 6vergdngsperiod medges s att de berorda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin "nédringstillsatser” och den funktionella gruppen “foreningar av spdrelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):2, artikelnr 4701.
(¥) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4508.
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Artikel 2
Sdrskilda anvindningsvillkor
De godkinda dmnen som anges i bilagan som tillsatser i kategorin “ndringstillsatser” och den funktionella gruppen
“foreningar av sparelement” fir inte anvindas i dricksvatten.
Artikel 3
Avslag

Godkdnnande for jarn(Il)oxid nekas hirmed, dmnet far inte lingre anvindas som ndringstillsats.

Artikel 4
Andring av forordning (EG) nr 1334/2003

[ bilagan till forordning (EG) nr 1334/2003 i posten E 1 Jirn-Fe ska foljande tillsatser och deras kemiska formel och
beskrivning utga: "jarn(l)klorid, hexahydrat”, "jarn(Il)karbonat”, "jarnkelat av aminosyror, i hydratform”, “jarn(ll)fumarat”,
“jarn(I)sulfat, heptahydrat”, "jarn(Il)sulfat, monohydrat” och "jarn(Ill)oxid”.

Artikel 5

Andring av forordning (EG) nr 479/2006

I bilagan till kommissionens férordning (EG) nr 479/2006 ska posten E 1 om tillsatsen "jarnkelat av glycinhydrat” utga.

Artikel 6
Overgingsbestimmelser

1.  Amnena “jirn(Iklorid, hexahydrat”, "jirn(ll)karbonat”, "jirnkelat av aminosyror, i hydratform”, “jirnkelat av
glycinhydrat”, “jarn(l)fumarat”, “jarn(I)sulfat, heptahydrat”, “jirn(llloxid” och “jirn(ll)sulfat, monohydrat” sisom
godkints genom forordningarna (EG) nr 1334/2003 och (EG) nr 479/2006 och forblandningar innehéllande dem som
har framstillts och mirkts fore den 4 juli 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari
2018 far fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderrdvaror och foderblandningar innehdllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och mirkts
fore den 4 januari 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari 2018 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderrdvaror och foderblandningar innehéllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och maérkts
fore den 4 januari 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 4 januari 2018 far fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke-livsmedelsproducerande
djur.

Artikel 7

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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