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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1412
z dnia 27 sierpnia 2021 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie chelatu cytrynianu zelaza(Ill) jako dodatku paszowego dla
prosiat i podrzednych gatunkéw Swin (posiadacz zezwolenia: Akeso Biomedical, Inc. USA,
reprezentowany w Unii przez Pen & Tec Consulting SLU)

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zloZono wniosek o zezwolenie na stosowanie chelatu cytry-
nianu zelazowego. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie chelatu cytrynianu zelazowego jako dodatku paszowego dla prosigt
i podrzednych gatunkéw $win (ssgcych i odsadzonych od maciory), celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

(4)  Wopiniach z dnia 12 listopada 2019 r. (3 i z dnia 27 stycznia 2021 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zyw-
noéci (,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania chelat cytrynianu zelazowego nie ma szkod-
liwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani dla Srodowiska. Urzad stwierdzil, ze doda-
tek ten nalezy uzna¢ za substancj¢ dzialajaca uczulajgco na drogi oddechowe i skore oraz mogaca powodowac
podraznienie oczu. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad
stwierdzil, ze ten dodatek paszowy moze poprawiaé parametry zootechniczne prosigt odsadzonych od maciory i ze
wniosek ten mozna rozszerzy¢ na prosieta ssgce w okresie podawania paszy stalej oraz ekstrapolowacé na wszystkie
podrzedne gatunki $wift. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena chelatu cytrynianu zelazowego dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji.

(6) W celu dostosowania nazwy tej substancji do innych juz dopuszczonych dodatkéw zawierajacych zelazo okreslenie
,Zelazowego” nalezy zastapi¢ synonimicznym okresleniem ,zelaza(IIl)".

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2019;17(11):5916.
() Dziennik EFSA 2021;19(3):6455.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczegblniona w zalaczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne

dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK

Mini- | Maksy-

malna | malna

zawar- | zawar-

Numer Mak- | tos¢ tosé
identyfika- Nazwa Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub symal- . Data waznoSci
ty posiadacza Dodatek ’ i Y; OpIS, kategoria Y mg dodatku/kg Pozostale przepisy .
cyjny zezwolenia analityczna zwierzecia ny mieszanki zezwolenia
dodatku wiek .
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)
4d22 | Akeso Chelat Sklad dodatku Prosigta - 550 | 825 |1. Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci| 19.9.2031

Biomedical, |cytrynianu | Chelat cytrynianu zelaza(Ill) w postaci | i podrzedne premiksu.
Inc. Stany zelaza(Il) proszku gatunki Swin
USA, o minimalnej zawartosci zelaza(lIl) (ssace
reprezento- 15 %, i odsadzone
wany w Unii maksymalnej zawartosci zelaza 20 %, | od maciory)
przez Pen & maksymalnej zawartosci niklu 50 ppm, 2. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-
Tec o zawarto$ci 5-10 % barwnego nawiaja procedury postgpowania i odpo-
Consulting mikroznacznika oraz wiednie $rodki organizacyjne dla uzyt-
SLU o wilgotnosci maksymalnie 10 %. kownikéw dodatku i premikséw, tak aby

Charakterystyka substancji czynne;j
Zwigzek zelaza (II) z kwasem
2-hydroksy-1,2,3-propanotrikarboksy-
lowym

Wzér chemiczny: CsHsFeO,

Numer CAS: 3522-50-7.

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej

zawartosci zelaza w dodatku

paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES (EN
15510), lub

3.

ograniczy¢ ewentualne zagrozenia zwig-
zane z wdychaniem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami, w szczegdlnosci
z uwagi na zawarto$¢ metali cigzkich,
w tym niklu. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomoca tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony skory,
oczu i drég oddechowych.

Informacje, jakie nalezy poda¢ na etykie-
cie dodatku i premiksu:

— zawarto$¢ zelaza,
— zawarto$¢ mikroznacznika.
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— atomowa spektrometria emisyjna
ze wzbudzeniem w plazmie induk-
cyjnie sprzezonej, ICP-AES, z mine-
ralizacjg ci$nieniowa (EN 15621),

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna, AAS (ENISO 6869).

Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci

cytrynianu w dodatku paszowym:

— jonowymienna  wysokosprawna
chromatografia cieczowa (HPLC)
w polaczeniu z detekcjg UV (UV).

Do oznaczania dodanej zawartosci

chelatu cytrynianu zelaza(III)

w premiksach, mieszankach paszowych

i materiatach paszowych:

— oznaczenie liczby pokrytych barw-
nikiem czgsteczek mikroznacznika
obecnych przy stalym stosunku
masy w dodatku paszowym.

. Przy obliczaniu catkowitej zawartosci ze-

laza w mieszankach paszowych pelno-
porcjowych uwzglednia si¢ ilo§¢ zelaza
zawartg w dodatku.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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