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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2330 z dnia 14 grudnia

2017 r. dotyczacego zezwolenia na stosowanie weglanu Zelaza(ll); chlorku zelaza(Il),

heksahydratu; siarczanu zelaza(ll), monohydraty; siarczanu zelaza(Il), heptahydratu; fumaranu

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

biatkowymi; i glicynowego chelatu zelaza(Il), hydratu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich

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

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 333 z dnia 15 grudnia 2017 r.)

Strona 41, tekst rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2330 otrzymuje brzmienie:
,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 gatunkéw

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,
uwzgledniajgc 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocene 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(Il), monohydrat zostaly dopuszczone bez ograniczen 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 ocene chlorku zelaza(lll), heksahydratu; tlenku Zelaza(Ill); weglanu zelaza(ll); 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 wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(') Dz.U.L268218.10.2003,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 2 26.7.2003,s. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 479/2006 z dnia 23 marca 2006 r. dotyczace dopuszczenia niektorych dodatkéw nalezacych do grupy
zwigzkow pierwiastkéw Sladowych (Dz.U. L 86 z 24.3.2006, s. 4).
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(4)  Ze wzgledéw naukowych Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa 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 ,Zzelazowy” na ,zelaza(lll)” oraz ,zelazawy” na ,zelaza(ll)” w celu unikniecia ewentualnych
nieporozumiefi. Z uwagi na wlasciwosci chemiczne Urzad zalecit réwniez rozdzielenie aminokwasowego chelatu
zelaza(ll) na nastepujace dwie grupy: aminokwasowy chelat zelaza(ll), hydrat oraz chelat zelaza(ll) z hydrolizatami

bialkowymi.

(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 bialkowymi; i glicynowy chelat Zelaza(ll), hydrat nie maja
szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na Srodowisko. Biorac pod uwage
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 unikngé 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, bezpieczefistwo konsumentéw ani na
Srodowisko oraz ze nie ma obaw co do bezpieczenstwa uzytkownikéw, pod warunkiem Ze stosowane sa
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 biatkowymi; glicynowy chelat zelaza(ll), hydrat; i dekstran zelaza s3 efektywnymi Zrédlami
zelaza; jednak biodostgpno$¢ weglanu zelaza(ll) znacznie si¢ r6ézni i jest nizsza niz w przypadku siarczanu
zelaza(ll). Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegblowych 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 zwigzku 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 odmowg udzielenia zezwolenia na stosowanie ,tlenku zelaza(Ill)”, 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¢ krétki okres
przejSciowy na wycofanie odno$nych produktéw z obrotu, aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wiasciwe
przeprowadzenie obowigzkowego wycofania.

(11) Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa 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 rozporzgdzeniem (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,

') Dziennik EFSA 2013;

?) Dziennik EFSA 2014; 3566.

%) Dziennik EFSA 2014; 3607.

Q) 11(7):3287.
() 12(2)
() 12(3)
() Dziennik EFSA 2015; 13(5):4109.
0) 14(2)
() 15(2)
0 14(6)

%) Dziennik EFSA 2016; 4396.
%) Dziennik EFSA 2017; :4701.
’) Dziennik EFSA 2016; :4508.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, 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 zalaczniku.

Artykut 2
Szczegoblne 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 rozporzgdzeniu (WE) nr 1334/2003

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2003 w pozycji E1 dotyczacej pierwiastka Zelazo-Fe skresla sig
nastepujace dodatki, ich wzory chemiczne i opisy: ,chlorek zelaza(lll), heksahydrat”, ,weglan zelaza(ll)”, ,chelat
zelazowo-aminokwasowy, hydrat”, ,fumaran zelaza(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 sie pozycje E1 dotyczaca dodatku ,chelat zelaza wodzianu
glicyny”.

Artykut 6
Srodki przejéciowe

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 zawierajace 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 ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢.

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 obowigzujacymi przed dniem 4 stycznia
2018 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.



30.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 351/205

Artykut 7
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna zawar-
zawarto$¢ tos¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksy- 4 pierwi
identyfika- | posiadacza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda | | -0 5 | Y Zawartos¢ pierwiastka (Fe) I . Data waznosci
cyjny ZeZWO- analityczna gorla zwie |- ma rll<y w mglkg r.mesz.ank1 paszowej fine przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia Wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwiazki pierwiastkéw sladowych
3b101 Weglan zela- | Sklad dodatku Wszystkie — — Owce: 500 1. Weglan zelaza(ll) moze by¢ | 4 stycznia
za(Il) (syderyt) | gatunki (facznie (?) wprowadzany do obrotu 2028 .
Proszek POChOdZQCY z WydObYCI.a zwierzat L i stosowany jako dodatek
rud, zawierajacy syderyt, o mini- | , wyjatkiem Bydlo i drob: stanowigcy preparat.

malnej zawarto$ci FeCO; 70 %
i calkowitej zawartoSci zelaza
w wysokosci 39 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: FeCO,
Numer CAS: 563-71-3

Metody analityczne (")

Do identyfikacji zelaza i weglanu
w dodatku paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei
Europejskiej.

Do celéw charakterystyki krysta-

lograficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

prosiat, cielat
i kurczat do
14 dni oraz
indykéw do
28 dni

450 (facznie (2))

Zwierzeta
domowe: 600
(facznie (?)

Inne gatunki:
750 (tacznie (3))

2. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

3. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postepowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomoca
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

4. Na etykiecie dodatku i pre-

miksu zawierajacego doda-
tek podaje si¢ nastgpujace
informacje: »Ze wzgledu na
ograniczong biodostepnosé
weglan zelaza(ll) nie powi-
nien by¢ wykorzystywany
jako zrédlo zelaza dla mlo-
dych zwierzat.c
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Minimalna | Maksymalna zawar-
N N zawartos¢ tos¢
umer azwa
identyfika- | posiadacza datek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda kGatun.ek lub Mal«isy- ZawartoS¢ pierwiastka (Fe) . Data waznosci
cyjny ZezZwWo- Dodate analityczna ategoria zwie- | mamy w mg[kg mieszanki paszowej Inne przepisy zezwolenia
dod ; rzgcia wiek elnoporcjowej o wilgotnosci
odatku lenia petnoporcjowe] g
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b102 — Chlorek zela- | Sklad dodatku Wszystkie — — Owce: 500 1. Chlorek zelaza(lll), heksa- | 4 stycznia
za(ll), heksa- ) gatunki (facznie (2) hydrat moze by¢ wprowa- 2028 .
hydrat Chlorek  zelaza(lll), heksahydrat, | 7yierza¢ dzany do obrotu i stosowany

w postaci proszku o minimalnej
zawartosci zelaza 19 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: FeCl, - 6H,0
Numer CAS: 10025-77-1

Metody analityczne (")

Do identyfikacji zelaza i chlorku
w dodatku paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei
Europejskiej.

Do celow charakterystyki krysta-
lograficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do  oznaczania  iloSciowego
chlorku zelaza(Ill), heksahydratu
w dodatku paszowym:

— miareczkowanie  tiosiarcza-
nem sodu (monografia 1515
Farmakopei Europejskiej).

Do oznaczania ilo$ciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

Bydlo i dréb:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzien
(facznie (2)
Zwierzeta

domowe: 600
(facznie (2)

Inne gatunki:
750 (tacznie (3))

jako  dodatek
preparat.

stanowiacy

2. Dodatek jest wlgczany do
pasz w postaci plynnego
premiksu.

3. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postgpowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

80¢7/15¢ 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yruudrzq

£10T°CT°0¢



Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

607/15€ 1



Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksy- &€ pierwi
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Kateooria zwie- malny Zawartoscvplerwujtstka (Fe) Inne przepis Data waznosci
cyjny ZezZwWo- analityczna soria . ky w mg[kg mles;ankl paszowej przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b103 — Siarczan zela- | Sklad dodatku Wszystkie — — Owce: 500 1. Siarczan zelaza(ll, mono- | 4 stycznia
za(ll), mono- | g0 selazall), monohydrat gatunki (facznie (?) hydrat moze by¢ wprowa- 2028 .
hydrat ’ yerah zwierzat dzany do obrotu i stosowany

w postaci proszku o minimalnej
zawartosci zelaza 29 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: FeSO, - H,0
Numer CAS: 17375-41-6
Metody analityczne (")

Do identyfikacji Zelaza i siarczanu
w dodatku paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei
Europejskiej.

Do celéw charakterystyki krysta-

lograficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego siar-
czanu zelaza(ll, monohydratu
w dodatku paszowym:

— miareczkowanie azotanem
amonu i ceru (monografia

0083 Farmakopei Europej-
skiej); lub
— miareczkowanie  dichromia-

nem potasu (EN 889).

Do oznaczania ilo$ciowego calko-
witej zawartoci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

Bydlo i dréb:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzief
(facznie (?)
Zwierzeta

domowe: 600
(facznie (2)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

jako  dodatek
preparat.

stanowiacy

2. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

3. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postepowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

017/15¢ 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yruudrzq

£10T°CT°0¢



Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

11Z/15€ 1



Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksy- &€ pierwi
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Kateooria zwie- malny Zawartoscvplerwujtstka (Fe) Inne przepis Data waznosci
cyjny ZezZwWo- analityczna soria . ky w mg[kg mles;ankl paszowej przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b104 — Siarczan zela- | Sklad dodatku Wszystkie — — Owce: 500 1. Siarczan zelaza(ll), hepta- | 4 stycznia
za(Il), hepta- Siarczan zelaza(ll), heptahydrat gatunki (facznie (?) hydrat moze by¢ wprowa- 2028 .
hydrat » AeprayCran zwierzat dzany do obrotu i stosowany

w postaci proszku o minimalnej
zawartosci zelaza 18 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: FeSO, - 7H,0
Numer CAS: 7782-63-0

Metody analityczne (")

Do identyfikacji Zelaza i siarczanu
w dodatku paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei
Europejskiej.

Do celéw charakterystyki krysta-

lograficznej dodatku paszowego:

dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego siar-
czanu zelaza(ll), heptahydratu
w dodatku paszowym:

— miareczkowanie azotanem
amonu i ceru (monografia

0083 Farmakopei Europej-
skiej); lub
— miareczkowanie  dichromia-

nem potasu (EN 889).

Do oznaczania ilo$ciowego calko-
witej zawartoci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

Bydlo i dréb:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzief
(facznie (?)
Zwierzeta

domowe: 600
(facznie (2)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

jako  dodatek
preparat.

stanowiacy

2. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

3. Podmioty  dzialajgce na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postepowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

Tre/1se 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yruudrzq
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg
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Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ tos¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksy- $¢ pierwi
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda kategoria zwie malny Zawartoscvp1erw1zhistka (Fe) ) Inne przepis Data waznosci
cyjny ZezZwWo- analityczna soria ) . ky w mg[kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b105 Fumaran zela- | Skfad dodatku Wszystkie — — Owece: 500 1. Fumaran zelaza(ll moze
- L . i
za(Il) Fumaran zelaza(ll), w postaci gat}mkl (facznie (?) by¢ yvprowadzany do ob
zwierzat rotu i stosowany jako doda-

proszku o minimalnej zawartosci
zelaza 30 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Wzér chemiczny: C,H,FeO,
Numer CAS: 141-01-5

Metody analityczne (")

Do oznaczania ilo§ciowego fuma-
ranu zelaza(ll) w dodatku paszo-

wym:
— miareczkowanie  siarczanem

ceru (monografia 0902 Far-
makopei Europejskiej).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Bydlo i dréb:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzief
(facznie (?)
Zwierzeta

domowe: 600
(facznie (2)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

tek stanowigcy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

. Podmioty  dzialajgce na

rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postepowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualne;j.

Y17/16€ 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yruudrzq
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna zawar-
to$¢

Minimalna
zawarto§¢é

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zatacznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprze¢zonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b106

Aminokwa-
sowy chelat
zelaza(ll), hyd-
rat

Sktad dodatku

Kompleks aminokwasowy zela-
za(ll), w ktérym zelazo i aminok-
wasy uzyskane z bialka sojowego,
sa chelatowane poprzez koordy-
nacyjne wigzania kowalencyjne,
majacy postaé proszku o minimal-
nej zawartosci zelaza 9 %.

Wszystkie
gatunki
zwierzat

— Owce: 500
(facznie (%))

Bydlo i drob:
450 (tacznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzien
(facznie (2)

1. Aminokwasowy chelat zela-
za(ll) moze byé wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowigcy
preparat.

2. Dodatek jest wlgczany do
pasz w postaci premiksu.

4 stycznia
2028 1.

L10T°CT10¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawar-
to$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Fe(x),_, - nH,0,
x = anion dowolnego aminok-
wasu otrzymanego z hydrolizatu
biatka sojowego.

Maksymalnie 10 % czasteczek
powyzej 1 500 Da.

Metody analityczne (")

Do oznaczania iloSciowego za-
warto$ci aminokwaséw w  do-
datku paszowym:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowg z ninhydryng
i detekcja fotometryczna (roz-
porzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalacznik 111, F).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Zwierzgta
domowe: 600
(facznie (?)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

3. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postgpowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikoéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej.

917/15¢ 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yruudrzq
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna zawar-
to$¢

Minimalna
zawarto§¢é

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zatacznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprze¢zonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b107

Chelat zela-
za(ll) z hydro-
lizatami bial-
kowymi

Sktad dodatku

Chelat zelaza(ll) z hydrolizatami
bialkowymi, w postaci proszku
o minimalnej zawartoéci Zelaza
10 %.

Co najmniej 50 % zelaza chelato-
wanego.

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

— Owce: 500
(facznie (?)

Bydlo i drob:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzien
(facznie (2)

1. Chelat zelaza(ll) z hydroliza-
tami biatkowymi moze by¢
wprowadzany do obrotu
i stosowany jako dodatek
stanowigcy preparat.

2. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

4 stycznia
2028 r.

L10T°CT10¢
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawar-
to$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Fe(x),_, - nH,0,
x = anion dowolnego aminok-
wasu otrzymanego z hydrolizatu
biatka sojowego.

Metody analityczne (")

Do oznaczania iloSciowego za-
warto$ci  hydrolizatéow  biatko-
wych w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowa z ninhydryng
i detekcja fotometryczna (roz-
porzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zatacznik 111, F).

W celu weryfikacji jakoSciowej
chelatowania zelaza w dodatku

paszowym:

— spektroskopia  absorpcyjna
w podczerwieni (FTIR), a na-
stepnie metody regresji wielo-
wymiarowej (do aktualizacji
przez LRUE) ().

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

Zwierzgta
domowe: 600
(facznie (?)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

3. Podmioty  dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postgpowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikoéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej.

817/15¢ 1
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporzg-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprz¢zonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢
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Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢
_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- Zawarto$¢ pierwiastka (Fe) o
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda kategoria zwie maln AWartosc pierwiastka (re) Inne przepis Data waznosci
cyjny ZezZwWo- analityczna soria ) . ky w mg[kg mles;ankl paszowej przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b108 — Glicynowy Sktad dodatku Wszystkie — — Owce: 500 1. Glicynowy chelat zelaza(ll), | 4 stycznia
chelat zela- . . gatunki (facznie (2)) hydrat moze by¢ wprowa- 2028 1.
za(ll), hydrat | Glicynowy chelat zelaza(ll), hyd- | zwierzgt dzany do obrotu i stosowany

rat, w postaci proszku o minimal-
nej zawartosci zelaza 15 %.

Wilgotnos¢: maksymalnie 10 %.
Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Fe(x), , - nH,0,
x = anion glicyny.

Metody analityczne (")

Do oznaczania iloSciowego za-
wartoéci glicyny w dodatku pa-

sZowym:

— metoda chromatografii jono-
wymiennej z derywatyzacja
pokolumnowg z ninhydryng
i detekcjg fotometryczng (roz-
porzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalacznik III, F).

Do oznaczania ilo$ciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

Bydlo i dréb:
450 (facznie (2))

Prosieta do
tygodnia przed
odstawieniem od
maciory: 250
mg/dzien
(facznie (2)

Zwierzeta
domowe: 600
(facznie (%)

Inne gatunki:
750 (tacznie (2))

jako  dodatek
preparat.

stanowiacy

. Dodatek jest wlaczany do

pasz w postaci premiksu.

. Podmioty  dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postgpowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdy-
chaniem, kontaktem ze
skorg lub z oczami. Jezeli
ryzyko nie moze zostaé
ograniczone do dopuszczal-
nego poziomu za pomocy
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu odpo-
wiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporzg-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprz¢zonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢
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Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢
_ Numer Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- Zawarto$¢ pierwiastka (Fe) o
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda kategoria zwie maln AWartosc pierwiastka (re) Inne przepis Data waznosci
cyjny ZezZwWo- analityczna soria ) . ky w mg[kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
dodatku lenia rzecia wie pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien
3b110 Dekstran ze- | Sklad dodatku Prosigta ssace — — 200 mg/dzien 1. Podmioty  dzialajace na | 4 stycznia
laza 10 % jednorazowo rynku pasz ustanawiaja pro- 2028 1.

Koloidalny, wodny roztwor dek-
stranu zelaza zawierajacy 25 %
dekstranu zelaza (10 % calkowitej
zawarto$ci zelaza, 15 % dek-
stranu), 1,5 % chlorku sodu, 0,4
% fenolu i 73,1 % wody.

Charakterystyka substancji czynnej
Dekstran Zelaza

Wzér  chemiczny:
n - [Fe(OH);]m

(C6H1005)

Nazwa IUPAC: kompleks wodo-
rotlenku zelaza(Ill) z dekstranem

(a,3-a1,6 glukanem)
Numer CAS: 9004-66-4

Metody analityczne (')

Do celéw charakterystyki do-
datku paszowego:

— Farmakopea Brytyjska i Ame-
rykanska, monografia doty-
czgca dekstranu zelaza.

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawartosci zelaza w dodatku
paszowym i w premiksach:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

w pierwszym
tygodniu zycia
oraz 300
mg/dzien
jednorazowo
w drugim
tygodniu zycia

cedury postgpowania i odpo-
wiednie $rodki organiza-
cyjne dla  uzytkownikoéw
dodatku, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
zwigzane z wdychaniem,
kontaktem ze skérg lub
z oczami. Jezeli ryzyko nie
moze zosta¢ ograniczone
do  dopuszczalnego  po-
ziomu za pomocg tych pro-
cedur i $rodkdéw, dodatek
nalezy stosowal przy uzy-
ciu odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej.

2. W instrukcjach stosowania
wskazuje sig, ze:

— »Dodatek podaje si¢ je-
dynie indywidualnie
i bezposrednio w mie-
szance paszowej uzupel-

niajacej.«
— »Dodatku  nie  wolno
podawac prosigtom

z niedoborem witaminy
E lub selenu.«

— »Podczas okresu pod-
awania dekstranu zelaza
10 % (pierwsze 2 tygod-
nie zycia) nalezy unikaé
jednoczesnego stosowa-
nia innych zwigzkéw ze-
laza.«

zeelise 1
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto§¢é

Maksymalna zawar-
to$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

Do oznaczania ilosciowego catko-
witej zawarto$ci Zelaza w materia-
fach paszowych i w mieszankach
paszowych:

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS  (rozporza-
dzenie Komisji (WE)
nr 152/2009, zalgcznik IV-C);
lub

— atomowa spektrometria ab-
sorpcyjna, AAS (EN ISO
6869); lub

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej,
ICP-AES (EN 15510); lub

L10T°CT10¢
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
ZezZwWo-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna zawar-
zawartos¢ to§¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Fe)

w mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 % lub w mg pierwiastka (Fe) na
dzien lub tydzien

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emi-
syjna ze wzbudzeniem w plaz-
mie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej,
ICP-AES (CEN/TS 15621).

1) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(
(3 Przy obliczaniu catkowitej zawarto$ci zelaza w paszy nie uwzglednia si¢ ilosci zelaza obojetnego.
(*) Metoda moze zosta¢ uzupelniona inng metoda. W tym przypadku laboratorium referencyjne zaktualizuje swoje sprawozdanie z oceny i opublikuje majace zastosowanie metody na stronie: https:|/ec.europa.

eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Sprostowanie do rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2330 z dnia 14 grudnia 2017 r. dotyczącego zezwolenia na stosowanie węglanu żelaza(II); chlorku żelaza(III), heksahydratu; siarczanu żelaza(II), monohydratu; siarczanu żelaza(II), heptahydratu; fumaranu żelaza(II); aminokwasowego chelatu żelaza(II), hydratu; chelatu żelaza(II) z hydrolizatami białkowymi; i glicynowego chelatu żelaza(II), hydratu jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt oraz dekstranu żelaza jako dodatku paszowego dla prosiąt i zmieniające rozporządzenia (WE) nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006 (Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 333 z dnia 15 grudnia 2017 r.) 

