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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2330
zo 14. decembra 2017

o povoleni uhli¢itanu Zeleznatého, hexahydritu chloridu Zelezitého, monohydritu siranu
zZeleznatého, heptahydritu siranu Zeleznatého, fumaritu Zeleznatého, Zeleznatého cheldtu hydritu
aminokyselin, Zeleznatého chelitu bielkovinovych hydrolyzitov a Zeleznatého chelitu
glycinhydritu ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat a dextranu Zelezitého ako
kimnej doplnkovej litky pre prasiatka a o zmene nariadeni (ES) & 1334/2003 a (ES) & 479/2006

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Zldceniny Zeleza chlorid Zelezity, hexahydrat; oxid Zelezity; uhlicitan Zeleznaty; cheldty aminokyselin Zeleza,
hydraty; chelat Zeleza glycinhydrdtu; fumardt Zeleznaty; siran Zeleznaty, heptahydrét a siran Zeleznaty,
monohydrat boli povolené bez ¢asového obmedzenia nariadenim Komisie (ES) ¢. 1334/2003 (°) a nariadenim
Komisie (ES) ¢. 479/2006 (*) v sulade so smernicou 70/524/EHS. Uvedené latky boli nasledne zapisané do
registra kfmnych doplnkovych ldtok ako jestvujice vyrobky, a to v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 boli predloZené Ziadosti
o prehodnotenie chloridu Zelezitého, hexahydritu; oxidu Zelezitého; uhli¢itanu Zeleznatého; cheldtov
aminokyselin Zeleza, hydritov; cheldtu Zeleza glycinhydrdtu; fumardtu Zeleznatého; siranu Zeleznatého,
heptahydritu a siranu Zeleznatého, monohydritu ako kfmnych doplnkovych ldtok pre vietky druhy zvierat.
Okrem toho bola v stilade s ¢linkom 7 uvedeného nariadenia predlozend Ziadost tykajica sa dextranu Zelezitého
ako kfmnej doplnkovej litky pre prasiatka. Ziadatelia poziadali o zaradenie tychto doplnkovych litok do
kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“. K Ziadostiam boli priloZzené tidaje a doklady pozadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Na zédklade vedeckych tvah, s ciefom vyhnit sa potencidlnym nedorozumeniam, Eur6psky tdrad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad“) odporucil vo svojich stanoviskdch z 19. jina 2013 (), 30. janudra 2014 (%), 5. marca
2014 (), 28. aprila 2014 () a 27. janudra 2016 (°) premenovat anglicky ndzov Ferric (Zelezity) na Iron(Ill)
(Zelezity) a Ferrous (Zeleznaty) na Iron(ll) (Zeleznaty). Vzhladom na chemické vlastnosti Zeleznatého cheldtu
aminokyselin trad odportca jeho rozdelenie do tychto dvoch skupin: Zeleznaty cheldt hydrdtu aminokyselin
a Zeleznaty cheldt bielkovinovych hydrolyzatov.

(5)  Urad dospel k ziveru, ze v navrhovanych podmienkach pouzitia uhlicitan Zeleznaty, hexahydrit chloridu
zelezitého, monohydrat siranu Zeleznatého, heptahydrat siranu Zeleznatého, fumarat Zeleznaty, Zeleznaty cheldt
hydratu aminokyselin, Zeleznaty cheldt bielkovinovych hydrolyzdtov a Zeleznaty cheldt glycinhydritu nemaja

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. ’

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ESL 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1334/2003 z 25. jila 2003, ktorym sa menia a doplnaji podmienky pre povolovanie viacerych doplnkovych
latok, ktoré patria do skupmy mikroprvkov v krmivach (U.v. EUL 187, 26.7.2003,s.11).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 479/2006 z 23. marca 2006, pokial ide o povoleme mektorych doplnkovych ltok, ktoré patria do skupiny
zlGéenin stopovych prVkov (U.v.EUL 86, 24.3.2006, 5. 4).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3287.

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(2):3566.

(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014 ):3607.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015 ):4109.

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016 ):4396.
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nepriaznivy vplyv na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov a Zzivotné prostredie. Vzhladom na to, Ze
v désledku pritomnosti niklu v kazdej Zeleznatej a Zelezitej zlicenine moéze dojst k podrdzdeniu dychacich ciest,
o¢i a pokozky, mali by sa prijat primerané ochranné opatrenia, pokial ide o nakladanie s prislusnymi
doplnkovymi litkami a premixami, ktoré ich obsahuju, aby nevznikli obavy o bezpecnost pouzivatelov.

(6)  Urad vo svojom stanovisku z 24. janudra 2017 (') dospel k zdveru, ze za navrhovanych podmienok pouzitia
nemd dextran Zelezity nepriaznivy vplyv na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov a Zivotné prostredie, a Ze
pouzivatelom nehrozia ziadne bezpecnostné rizikd za predpokladu, Ze sa prijma primerané ochranné opatrenia.

(7)  Urad dalej dospel k zdveru, 7e uhli¢itan Zeleznaty, hexahydrdt chloridu Zelezitého, monohydrit siranu
zeleznatého, heptahydrat siranu Zeleznatého, fumarat Zeleznaty, Zeleznaty cheldt hydratu aminokyselin, Zeleznaty
cheldt bielkovinovych hydrolyzdtov, Zeleznaty cheldt glycinhydrdtu a dextran Zelezity st d¢innymi zdrojmi Zeleza;
biodostupnost uhli¢itanu Zeleznatého sa vsak vyrazne li§i a povaZuje sa za niz$iu nez v pripade siranu
zeleznatého. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajiice sa monitorovania po
umiestneni na trh. Zdroven overil spravy o metdde analyzy kimnych doplnkovych ldtok v krmive predlozené
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(8)  Z posidenia uhli¢itanu Zeleznatého, hexahydratu chloridu Zelezitého, monohydritu siranu Zeleznatého,
heptahydritu siranu Zeleznatého, fumardtu Zeleznatého, Zeleznatého cheldtu hydrtu aminokyselin, Zeleznatého
cheldtu bielkovinovych hydrolyzitov a Zeleznatého cheldtu glycinhydritu ako kimnych doplnkovych litok pre
vietky druhy zvierat a dextranu Zelezitého pre prasiatka vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené, s vynimkou vody na pitie. PouZivanie tychto latok by sa preto malo
povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu a ich pouZivanie prostrednictvom vody na pitie by sa malo zakazat.

(9) vV dosledku udelenia novych povoleni na ,chlorid Zelezity, hexahydrat; ,uhli¢itan Zeleznaty; ,cheldty
aminokyselin Zeleza, hydrdty*; ,fumardt Zeleznaty®; ,siran Zeleznaty, heptahydrat®; ,siran Zeleznaty, monohydrat“
a ,cheldt zeleza glycinhydratu“ v tomto nariadeni a zamietnutia povolenia na ,0xid Zelezity by sa zdpisy tykajice
sa tychto ldtok v nariadeniach (ES) ¢. 479/2006 a (ES) ¢. 1334/2003 mali vymazat.

(10) Kedze arad vo svojich stanoviskdch z 24. mdja 2016 (%) nemohol vyvodit zdver o bezpec¢nosti oxidu Zelezitého
pre cielové druhy, uvedend doplnkovd litka a krmivd s jej obsahom by sa mali ¢o najskor stiahnut z trhu.
Z praktickych dovodov by sa vSak malo umoznitf obmedzené prechodné obdobie na stiahnutie prislusnych
vyrobkov z trhu, aby sa prevaddzkovatelom umoznilo riadne dodrzat povinnost stiahnutia.

(11) KedZe neexistuji bezpecnostné doévody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia chloridu
zelezitého, hexahydratu; uhlicitanu Zeleznatého; cheldtov aminokyselin Zeleza, hydritov; cheldtu Zeleza glycin-
hydratu; fumaratu Zeleznatého; siranu Zeleznatého, heptahydratu a siranu Zeleznatého, monohydritu povolenych
nariadenim (ES) ¢. 1334/2003 a nariadenim (ES) ¢. 479/2006, je vhodné umozZnif zainteresovanym stranim
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,zliCeniny stopovych prvkov“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kimne
doplnkové latky vo vyzive zvierat.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(2):4701.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4508.



15.12.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 333/43

Cldnok 2
Osobitné podmienky pouZivania
Povolené latky $pecifikované v prilohe ako doplnkové latky patriace do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky“ a do funk¢nej skupiny ,zli¢eniny stopovych prvkov* sa nesmi pouzivat vo vode na pitie.
Cldnok 3
Zamietnutie

Povolenie pre oxid Zelezity sa tymto zamieta a litka sa uz nesmie pouzivat ako vyzivna doplnkové latka.

Cldnok 4
Zmena nariadenia (ES) & 1334/2003

V prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1334/2003 sa v zdpise E1, ktory sa tyka prvku Zelezo-Fe, vypuastajii tieto doplnkové latky,
ich chemické vzorce a opis: ,chlorid Zelezity, hexahydrat®, ,uhli¢itan Zeleznaty®, ,cheldty aminokyselin Zeleza, hydraty*,
Jfumardt Zeleznaty“, ,siran Zeleznaty, heptahydrat®, ,siran Zeleznaty, monohydrat“ a ,oxid Zelezity*.

Cldnok 5

Zmena nariadenia (ES) & 479/2006

V prilohe k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 479/2006 sa vypusta zdpis E1 tykajici sa doplnkovej latky ,cheldt Zeleza glycin-
hydratu“.

Cldnok 6

Prechodné opatrenia

1. Latky ,chlorid Zelezity, hexahydrat®, ,uhlicitan Zeleznaty*; ,chelaty aminokyselin Zeleza, hydraty”; ,cheldt Zeleza
glycinhydrdtu®; ,fumardt Zeleznaty, ,siran Zeleznaty, heptahydrdt®, ,oxid Zelezity“ a ,siran Zeleznaty, monohydrat
povolené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1334/2003 a nariadenim Komisie (ES) ¢. 479/2006 a premixy s obsahom
uvedenych ldtok, vyrobené a oznacené pred 4. jilom 2018 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 4. janudrom
2018, sa mozu aj nadalej umiestiovat na trh a pouZivat az do vyCerpania existujticich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujiice litky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 4. januirom
2019 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 4. janudrom 2018, sa mozZu nadalej umiestriovat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujtcich zdsob, ak st uréené pre zvieratd ur¢ené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice litky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 4. janudrom
2020 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi 4. janudrom 2018, sa moZu nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie st urcené na produkciu potravin.

Cldnok 7

Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 14. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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