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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2330
z dnia 14 grudnia 2017 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie weglanu zelaza(ll); chlorku zelaza(lll), heksahydratu;

siarczanu Zelaza(Il), monohydratu; siarczanu Zelaza(ll), heptahydraty; fumaranu Zelaza(Il);

aminokwasowego chelatu zelaza(ll), hydratu; chelatu zelaza(Il) z hydrolizatami biatkowymi;

i glicynowego chelatu zelaza(ll), hydratu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkow

zwierzat oraz dekstranu Zelaza jako dodatku paszowego dla prosiat i zmieniajace rozporzadzenia
(WE) nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Zwiazki zelaza: chlorek zelaza(lll), heksahydrat; tlenek zelaza(lll); weglan zelaza(ll); chelat zelazowo-
aminokwasowy, hydrat; chelat zelaza wodzianu glicyny; fumaran zelaza(ll); siarczan zelaza(ll), heptahydrat;
i siarczan zelaza(ll), monohydrat zostaly dopuszczone bez ograniczefi czasowych rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 13342003 () oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 479/2006 (*) zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG.
Substancje te zostaly nastgpnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejgce produkty zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
o ponowng oceng¢ chlorku zelaza(lll), heksahydratu; tlenku zelaza(Ill); weglanu zelaza(Il); chelatu zelazowo-
aminokwasowego, hydratu; chelatu zelaza wodzianu glicyny; fumaranu zelaza(ll); siarczanu zelaza(ll),
heptahydratu; i siarczanu zelaza(ll), monohydratu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Dodatkowo, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia zlozono wniosek dotyczacy dekstranu zelaza jako dodatku
paszowego dla prosigt. Wnioskodawcy wystapili o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki
dietetyczne”. Do wnioskow dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Ze wzgledéw naukowych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w swoich opiniach z dnia
19 czerwca 2013 r. (), 30 stycznia 2014 r. (), 5 marca 2014 r. (), 28 kwietnia 2014 r. () i 27 stycznia
2016 r. (°) zalecit zmiang nazwy ,zelazowy” na ,zelaza(lll)” oraz ,Zelazawy” na ,zelaza(ll)” w celu uniknigcia
ewentualnych nieporozumien. Z uwagi na wlasciwosci chemiczne Urzad zalecit rowniez rozdzielenie aminokwa-
sowego chelatu Zelaza(Il) na nastepujace dwie grupy: aminokwasowy chelat Zelaza(Il), hydrat oraz chelat zelaza(Il)

z hydrolizatami biatkowymi.

(5)  Urzad stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania weglan zelaza(ll); chlorek zelaza(Ill), heksahydrat;
siarczan zelaza(ll), monohydrat; siarczan zelaza(ll), heptahydrat; fumaran zelaza(ll); aminokwasowy chelat
zelaza(ll), hydrat; chelat Zelaza(ll) z hydrolizatami biatkowymi; i glicynowy chelat zelaza(ll), hydrat nie maja
szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na Srodowisko. Biorac pod uwage

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 13342003 z dnia 25 lipca 2003 r. zmieniajace warunki zezwolenia na stosowanie kilku dodatkow
paszowych, nalezacych do grupy pierwiastkéw Sladowych (Dz.U.L 187 z 26.7.2003, 5. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 479/2006 z dnia 23 marca 2006 r. dotyczace dopuszczenia niektorych dodatkow nalezacych do grupy
zwigzkéw pierwiastkéw Sladowych (Dz.U. L 86 z 24.3.2006, s. 4).

() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3287.

(%) Dziennik EFSA 2014; 12(2):3566.

(') Dziennik EFSA 2014; 12(3):3607.

(%) Dziennik EFSA 2015; 13(5):4109.

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(2):4396.
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wla$ciwosci draznigce dla skdry, oczu i drég oddechowych wskutek obecnosci niklu w kazdym zwigzku zelaza(ll)
i zelaza(Ill), nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochronne w odniesieniu do obchodzenia si¢ z dodatkami oraz
zawierajacymi je premiksami, tak aby unikng¢ obaw co do bezpieczenstwa dla uzytkownikéw.

(6) W swojej opinii z dnia 24 stycznia 2017 r. (') Urzad stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania
dekstran zelaza nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczeristwo konsumentéw ani na
Srodowisko oraz ze nie ma obaw co do bezpieczefistwa uzytkownikéw, pod warunkiem Ze stosowane sg
odpowiednie $rodki ochronne.

(7)  Urzad stwierdzil ponadto, Ze weglan zelaza(ll); chlorek zelaza(lll), heksahydrat; siarczan zelaza(ll), monohydrat;
siarczan zelaza(ll), heptahydrat; fumaran zelaza(ll); aminokwasowy chelat zelaza(ll), hydrat; chelat zelaza(ll)
z hydrolizatami bialkowymi; glicynowy chelat Zelaza(ll), hydrat; i dekstran zelaza s3 efektywnymi zrédlami
zelaza; jednak biodostepnos$¢ weglanu zelaza(ll) znacznie si¢ rézni i jest nizsza niz w przypadku siarczanu
zelaza(ll). Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegSltowych wymogéw dotyczacych monito-
rowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(8)  Z oceny weglanu zelaza(ll); chlorku zelaza(lll), heksahydratu; siarczanu zelaza(ll), monohydratu; siarczanu
zelaza(ll), heptahydratu; fumaranu Zelaza(ll); aminokwasowego chelatu Zelaza(ll), hydratu; chelatu zelaza(ll)
z hydrolizatami biatkowymi; i glicynowego chelatu Zelaza(ll), hydratu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzat oraz dekstranu zelaza jako dodatku paszowego dla prosigt wynika, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione, z wyjatkiem stosowania
w wodzie do pojenia. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, oraz zakaza¢ ich stosowania w wodzie do pojenia.

(9) W zwiazku z udzieleniem nowych zezwolen na stosowanie ,chlorku zelaza(lll), heksahydratu”, ,weglanu
zelaza(ll)”, ,chelatu Zelazowo-aminokwasowego, hydratu”, ,fumaranu zelaza(ll)”, ,siarczanu zelaza(ll),
heptahydratu”, ,siarczanu zelaza(ll), monohydratu” i ,chelatu Zelaza wodzianu glicyny” na podstawie niniejszego
rozporzadzenia oraz odmowa udzielenia zezwolenia na stosowanie ,tlenku zelaza(ll)”, wpisy dotyczace tych
substancji w rozporzadzeniach (WE) nr 479/2006 i (WE) nr 1334/2003 nalezy skreslic.

(10)  Poniewaz Urzad w swojej opinii z dnia 24 maja 2016 r. (%) nie byl w stanie wypowiedzie¢ si¢ w kwestii bezpie-
czefistwa tlenku zelaza(Ill) dla gatunkéw docelowych, dodatek i zawierajaca go pasza powinny zosta¢ wycofane
z rynku tak szybko, jak to mozliwe. Z przyczyn praktycznych nalezy jednak wprowadzi¢ krotki okres
przejsciowy na wycofanie odnosnych produktéw z obrotu, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wlasciwe
przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie chlorku zelaza(lll), heksahydratu; weglanu zelaza(ll); chelatu zelazowo-aminokwa-
sowego, hydratu; chelatu zelaza wodzianu glicyny; fumaranu zelaza(ll); siarczanu zelaza(ll), heptahydratu;
i siarczanu zelaza(ll), monohydratu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2003 oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 479/2006, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(12) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczeg6lnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki
pierwiastkow $ladowych”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

() Dziennik EFSA 2017; 15(2):4701.
() Dziennik EFSA 2016; 14(6):4508.
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Artykut 2
Szczegblne warunki stosowania

Substancji, na stosowanie ktorych udzielono zezwolenia, wyszczegdlnionych w zalaczniku jako dodatki paszowe
nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwiazki pierwiastkéw Sladowych” nie stosuje si¢
w wodzie do pojenia.

Artykut 3
Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie tlenku Zelaza(Ill), a substancja ta nie moze juz by¢ stosowana jako
dietetyczny dodatek paszowy.

Artykut 4
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2003

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2003 w pozycji E1 dotyczacej pierwiastka Zelazo-Fe skresla sie
nastepujace dodatki, ich wzory chemiczne i opisy: ,chlorek zelaza(lll), heksahydrat”, ,weglan zelaza(ll)”, ,chelat
zelazowo-aminokwasowy, hydrat”, fumaran zZelaza(ll)”, ,siarczan zelaza(ll), heptahydrat’, ,siarczan zelaza(ll),
monohydrat” i ,tlenek zelaza(Ill)".

Artykut 5
Zmiana w rozporzgdzeniu (WE) nr 479/2006

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 479/2006 skresla si¢ pozycje E1 dotyczacg dodatku ,chelat zelaza wodzianu
glicyny”.

Artykut 6
Srodki przejsciowe

1. Substancje ,chlorek Zelaza(lll), heksahydrat”, ,weglan zelaza(ll)”, ,chelat zelazowo-aminokwasowy, hydrat”, ,chelat
zelaza wodzianu glicyny”, ,fumaran zelaza(ll)”, ,siarczan zelaza(ll), heptahydrat”, ,tlenek zelaza(lll)” oraz ,siarczan
zelaza(ll), monohydrat”, dopuszczone rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2003 i rozporzadzeniem (WE) nr 479/2006 oraz
premiksy zawierajgce te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 4 lipca 2018 r. zgodnie
z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 4 stycznia 2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az

do wyczerpania zapas6w.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 4 stycznia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 stycznia
2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 4 stycznia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 4 stycznia
2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 7

Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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