Nr. 34/100 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/19
(ESB) 2021/1412

fra 27. agust 2021

um leyfi fyrir klésambandi jarn(l11)sitrats sem féouraukefni fyrir spenagrisi og aukategundir svina
(leyfishafi er Akeso Biomedical, Inc. USA, fulltrdi hans hja Sambandinu er Pen & Tec Consulting
SLU) (%)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr.9.9r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir klésambandi jarnsitrats.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir kiésambandi jarnsitrats sem féduraukefni fyrir spenagrisi og aukategundir svina (& spena og
eftir fraferur) 1 aukefnaflokknum ,,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,,6nnur dyrareektaraukefni®.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
frad 12. névember 2019 (2) og 27. jantar 2021 (3) ad vid tilldgd notkunarskilyrdi hafi kldsamband jarnsitrats ekki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda a umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad
aukefnid eetti ad teljast dndunarfera- og hudnamir og hugsanlega augnertandi. bvi telur framkvemdastjornin ad gera
&tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad fdduraukefnid geti mogulega beett
dyraraektartengda petti hja frafeerugrisum og ad pessar nidurstddur geetu att vid spenagrisi a peim tima pegar peir fa
fasta fedu og ad yfirfera megi paer & allar aukategundir svina. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf &
sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

Mat & klésambandi jarnsitrats synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun efnisins.

Til ad adlaga heiti efnisins ad 6drum, pegar leyfdum aukefnum sem innihalda jarn, etti samheitid ,,jarn(III)*“ ad koma {
stad heitisins ,,jarn*.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

™)
©)
®
O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 304, 30.8.2021, bls. 14. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vidé EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(11), 5916.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(3), 6455.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,.dyraraktaraukefni og virka hopnum ,6nnur dyrareektaraukefni og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 27. agust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- innihald innihald
. . . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - . . . .
namer Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrareektaraukefna. Virkur hopur: énnur dyrarektaraukefni (umbaetur & pattum sem hafa ahrif 4 arangur).
4d22  |Akeso Klésamband |Samsetning aukefnis: Spenagrisir - 550 825 1. Aukefnio skal notad i fodur i formi| 19.9.2031
Biomedical, |jarn(Il)sitrats | KIosamband jarn(l11)sitrats sem duft med og forbléndu.
Inc. USA 14 ki 15% jarn(I1l)innihal k i .
ne US a6 a’gmar_l ° O.J,am.( _)|nn| ald a ate'gundlr 2. AQd pvi er vardar notendur aukefnis
fulltrai hja ad hamarki 20% jarninnihald svina -
. ; . . . og forblandna skulu stjérnendur
Sambandinu hadmarksnikkelinnihald sem nemur 50 ppm (4 spena og ) . ] .
. . e foourfyrirteekja koma & verklags-
er Pen & Tec 5-10% litad drsporefni og eftir fraferur) - o .
. ] - reglum og skipulagsradstéfunum til
Consulting ad hamarki 10% raka. - i o
SLU ad bregdast vid mogulegri ahaettu

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
2-hydroxy-1,2,3-prépantrikarboxylsyra,
jarn(111)

Efnaformula: CeHsFeOr

CAS-nlmer: 3522-50-7.

Greiningaradferd (1)

Til ad magnakvarda heildarinnihald jarns i

féduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining,
15510) eda

ICP-AES (EN

vid inndndun, snertingu vid hud eda
augu, einkum vegna innihalds pung-
méalma, p.m.t. nikkel. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahzttu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota videigandi per-
sonuhlifar vio notkun & aukefninu
og forbldndunum, p.m.t. hadvoérn,
augnvdrn og 6ndunarvérn.

Upplysingar sem purfa ad koma
fram & merkimidanum fyrir aukefn-
id og forblénduna:

— jarninnihald
— innihald 6rsporefnis
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— Rafgasgeislunargreining, ICP-AES med
leysingu undir prystingi (EN 15621),

— frumeindagleypnimeling, AAS (EN ISO
6869),

Til ad magnékvarda sitrat i féduraukefninu:

— héprystijonaskiljun med isogsnema fyrir
tfjélublatt 1jés (HPLC-UV),

Til ad &kvarda vidbatt magn af kldsambandi

jarn(l)sitrats i forbldndum, fédurbléndum og

fédurefnum:

— &kvordun a heildarfjolda litahjupadra agna
orsporefnis vio fast massahlutfall i féo-
uraukefninu.

4. Magn jarns i aukefninu skal tekid
med i Utreikningi & heildarjarn-
innihaldi heilfodursins.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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