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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2330
ze dne 14. prosince 2017

o povoleni uhli¢itanu Zeleznatého, chloridu Zelezitého hexahydritu, siranu Zeleznatého

monohydritu, siranu Zeleznatého heptahydrity, fumaranu Zeleznatého, chelitu Zeleza

a aminokyselin hydritu, chelitu Zeleza a bilkovinnych hydrolyziti a Zeleznatého cheldtu glycinu

hydritu jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat a feridextranu jako dopliikové litky pro
selata a 0 zméné nafizeni (ES) & 1334/2003 a (ES) & 479/2006

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaF{ 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi pfehodnoceni
doplitkovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Slouceniny Zzeleza chlorid Zelezity hexahydrat, oxid Zelezity, uhli¢itan Zeleznaty, cheldt Zeleza a aminokyselin
hydrat, zeleznaty cheldt glycinu hydrdt, fumaran Zeleznaty, siran Zeleznaty heptahydrdt a siran Zeleznaty
monohydrdt byly bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS povoleny naf{zenimi Komise (ES)
¢. 1334/2003 () a (ES) ¢. 479/2006 (*). Uvedené latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nasledné zapsdny do Registru pro dopliikové latky jako stavajici produkty.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byly pfedlozeny
zadosti o pfehodnoceni chloridu zZelezitého hexahydratu, oxidu Zelezitého, uhli¢itanu Zeleznatého, cheltu Zeleza
a aminokyselin hydritu, Zeleznatého cheldtu glycinu hydritu, fumaranu Zeleznatého, siranu Zeleznatého
heptahydritu a siranu Zeleznatého monohydritu jako doplikovych litek pro vSechny druhy zvifat. V souladu
s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla navic poddna Zidost pro feridextran jako doplikovou litku pro selata.
Zadatelé pozddali o zatazeni uvedenych doplikovych ldtek do kategorie dopliikovych ldtek ,nutri¢ni doplitkové
latky*. Zadosti byly poddny spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 naifzeni (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Vzhledem k védeckym hlediskim doporucil Evropsky dfad pro bezpetnost potravin (dile jen ,ifad“) ve svych
stanoviscich ze dne 19. cervna 2013 (°), 30. ledna 2014 (°), 5. bfezna 2014 ('), 28. dubna 2014 (%
a 27. ledna 2016 () pfejmenovat v anglickém znéni ,Ferric“ na ,Iron(Il)“ a ,Ferrous“ na ,Iron(I)“, aby se piedeslo
piipadnym nedorozuménim. Ufad rovnéz doporudil rozdélit chelit Zeleza a aminokyselin s ohledem na jeho
chemické vlastnosti do dvou skupin: cheldt Zeleza a aminokyselin hydrdt a cheldt Zeleza a bilkovinnych

hydrolyzatt.

(5)  Utad dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti nema uhlicitan Zeleznaty, chlorid Zelezity hexahydrit,
siran Zeleznaty monohydrat, siran Zeleznaty heptahydrat, fumaran Zeleznaty, cheldt Zeleza a aminokyselin hydrdt,
cheldt zeleza a bilkovinnych hydrolyzitt a Zeleznaty cheldt glycinu hydrdt nepfiznivé Gciny na zdravi zvifat,

() Ut.vést.L 268, 18.10.2003, s. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych latkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(°) Natizenf Komise (ES) ¢. 1334/2003 ze dne 25. Cervence 2003, kterym se méni podminky pro povolen nékterych doplkovych litek
v krmivech, které patii do skupiny stopovych prvka (Ut. vést. L 187, 26.7.2003, s. 11).

() Nafizenf Komise (ES) ¢. 479/2006 ze dne 23. biezna 2006, pokud jde o povoleni nékterych doplikovych litek nédleZejicich do skupiny
sloucenin stopovych prvka (UF. vést. L 86, 24.3.2006, s. 4).

(’) EFSA Journal 2013;11(7):3287.

(°) EFSA Journal 2014;12(2):3566.

(') EFSAJournal 2014;12(3):3607.

(®) EFSA Journal 2015;13(5):4109.

(°) EFSA Journal 2016;14(2):4396.
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bezpecnost spotiebiteltl ani na Zivotni prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze se jednd o litky, které mohou drazdit
dychaci cesty, oci a kiZi, nebot kazdd Zeleznatd a Zelezitd sloucenina obsahuje nikl, méla by byt piijata vhodnd
ochrannd opatfeni ohledné manipulace s dotéenymi dopliikovymi litkami a premixy obsahujicimi tyto latky
s cilem zamezit vzniku bezpe¢nostnich rizik pro uZivatele.

(6) Ve svych stanoviscich ze dne 24. ledna 2017 (') dospél tfad k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouzZiti nemd
feridextran nepfiznivy a¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelti ani na Zivotni prostfedi a Ze v piipadé
pfijeti vhodnych ochrannych opatieni nevzniknou pro uZivatele Zadnd bezpec¢nostni rizika.

(7)  Utad déle dospél k zdvéru, Ze uhlicitan Zeleznaty, chlorid Zelezity hexahydrat, siran Zeleznaty monohydrit, siran
zeleznaty heptahydrdt, fumaran Zeleznaty, cheldt Zeleza a aminokyselin hydrat, cheldt Zeleza a bilkovinnych
hydrolyzatti, zeleznaty cheldt glycinu hydrit a feridextran jsou G¢innymi zdroji Zeleza; biologickd dostupnost
uhli¢itanu Zeleznatého se nicméné znacné lisi a ma se za to, Ze je niZ$l nez u siranu Zeleznatého. Zvlastni
pozadavky na monitorovni po uvedeni na trh nepovazuje diad za nutné. Utad také ovéfil zprivy o metodé
analyzy doplinkovych litek pfidanych do krmiv pfedlozené referencni laboratoii zi{zenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(8)  Posouzeni uhlicitanu Zeleznatého, chloridu Zelezitého hexahydritu, siranu Zeleznatého monohydrdtu, siranu
Zeleznatého heptahydrdtu, fumaranu Zeleznatého, cheldtu Zzeleza a aminokyselin hydrdtu, chelitu Zeleza
a bilkovinnych hydrolyzdtd a Zeleznatého cheldtu glycinu hydritu jako dopliikovych latek pro viechny druhy
zvifat a feridextranu pro selata prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené ¢linkem 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou kromé vody k napdjeni splnény. Proto by pouZivani uvedenych latek mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto natizeni a jejich pouziti ve vodé k napdjeni by mélo byt zakdzano.

(9)  V dasledku udéleni novych povoleni pro ,chlorid Zelezity hexahydrat“, ,uhlicitan Zeleznaty”, ,cheldt Zeleza
a aminokyselin hydrdt“, fumaran Zeleznaty“, ,siran Zeleznaty heptahydrat’, ,siran Zeleznaty monohydrat*
a ,Zeleznaty chelat glycinu hydrat“ podle tohoto nafizeni a zamitnuti povoleni pro ,oxid Zelezity* by mély byt
polozky tykajici se téchto latek uvedené v natizeni (ES) ¢. 479/2006 a (ES) ¢. 1334/2003 zrudeny.

(10) Vzhledem k tomu, Ze tGfad nemohl ve svych stanoviscich ze dne 24. kvétna 2016 (%) ucinit zdvér ohledné
bezpecnosti oxidu Zelezitého pro cilové druhy, je tfeba stdhnout tuto doplitkovou latku a krmivo ji obsahujici co
nejdiive z trhu. Z praktickych dévodd by vsak pro staZzeni dotcenych vyrobkd z trhu mélo byt povoleno
omezené pfechodné obdobi, aby hospoddfské subjekty mohly povinnost tykajici se stazeni fadné splnit.

(11)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
chloridu Zelezitého hexahydratu, uhli¢itanu Zeleznatého, cheldtu Zeleza a aminokyselin hydritu, Zeleznatého
chelatu glycinu hydratu, fumaranu Zeleznatého, siranu Zeleznatého heptahydritu a siranu Zeleznatého
monohydratu, jak byly povoleny nafizenimi (ES) ¢. 1334/2003 a (ES) ¢. 479/2006, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi, které by zicastnénym stranim umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich
z povoleni.

(12) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni

Litky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki, se povoluji jako doplikové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() EFSA Journal 2017;15(2):4701.
() EFSA Journal 2016;14(6):4508.
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Cldnek 2
Zvlastni podminky pouZiti
Povolené latky uvedené v piiloze jako doplitkové latky patiici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*
a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych prvki” nesmi byt pouzivany ve vodé k napdjeni.
Cldnek 3
Zamitnuti

Povoleni pro oxid Zelezity se zamitd a litka nesmi byt nadale pouZivana jako dopliikovd latka.

Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) & 1334/2003

V piiloze nafizeni (ES) ¢. 1334/2003 se v polozce E1 tykajici se prvku Zelezo-Fe zrusuji tyto doplikové latky, jejich
chemické vzorce a popis: ,chlorid Zelezity hexahydrat, ,uhli¢itan Zeleznaty®, ,cheldt Zeleza a aminokyselin hydrat®,
Jfumaran Zeleznaty*, ,siran Zeleznaty heptahydrat®, ,siran Zeleznaty monohydrat“ a ,oxid Zelezity*.

Cldnek 5

Zména nafizeni (ES) & 479/2006

V piiloze nafizeni (ES) ¢. 479/2006 se zrusuje polozka E1 pro ,Zeleznaty chelat glycinu, hydrat“.

Cldnek 6
Prechodnd opatfeni

1. Létky ,chlorid Zelezity hexahydrat, ,uhli¢itan Zeleznaty*, ,cheldt Zeleza a aminokyselin hydrat, ,Zeleznaty chelat
glycinu hydrat“, ,fumaran Zeleznaty®, ,siran Zeleznaty heptahydrat®, ,oxid Zelezity“ a ,siran Zeleznaty monohydrat®, jak
byly povoleny nafizenim Komise (ES) ¢. 1334/2003 a nafizenim Komise (ES) ¢. 479/2006, a premixy, které tyto latky
obsahuji, vyrobené a oznacené pied 4. Cervencem 2018 v souladu s pravidly platnymi pfed 4. lednem 2018, mohou byt
uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pfed 4. lednem 2019
v souladu s pravidly platnymi pfed 4. lednem 2018, mohou byt uvddény na trh a pouziviany az do vycerpani stavajicich
zdsob, jestlize jsou ureny pro zvifata urcend k produkei potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pted 4. lednem 2020
v souladu s pravidly platnymi pfed 4. lednem 2018, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani stavajicich
zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata neuréend k produkeci potravin.

Cldnek 7

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 14. prosince 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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