L 304/14 Utedni véstnik Evropské unie 30.8.2021
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1412
ze dne 27. srpna 2021
o povoleni cheldtu citronanu Zelezitého jako doplitkové litky pro selata a mensinové druhy prasat
(drzitel povoleni: Akeso Biomedical, Inc. USA, zastoupeny v Unii spolenosti Pen & Tec Consulting
SLU)
(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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni cheldtu citronanu Zelezitého.
Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni cheldtu citronanu Zelezitého jako dopliikové létky pro selata a mensinové druhy prasat
(sajicich a odstavenych) se zafazenim do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpeénost potravin (dale jen ,afad“) ve svych stanoviscich ze dne 12. listopadu 2019 ()
a 27.ledna 2021 () dospél k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd cheldt citronanu Zelezitého nep#znivé
Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelt: ani na Zivotni prostredi. Urad dospel k zavéru, ze dopliikova latka
by méla byt povazovana za latku, kterd senzibilizuje dychaci cesty a kiizi a maze byt drazdiva pro o¢i. Komise se
proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepr1zr11vym ucinkdm na lidské
zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplitkové latky Utad dospel k zévéru, ze doplitkovd latka mtze
zlepsit zootechnické parametry odstavenych selat a Ze tento zavér lze rozsifit na sajici selata po dobu podavani
pevnych krmiv a extrapolovat na viechny mensinové druhy prasat. Zvldstni pozadavky na monitorovn{ po
uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do
krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni cheldtu citronanu Zelezitého prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno.

(6)  Za Glelem sladéni ndzvu této latky s jinymi jiZ povolenymi doplitkovymi litkami obsahujicimi Zelezo, mél by byt
v anglickém znéni termin ,ferric* nahrazen synonymnim terminem ,iron(IIl)“.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(11):5916.
() EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,jiné

zootechnické doplikové latky“, se povoluje jako dopliikovi latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
mdlni | mdlni
Identifi- obsah | obsah
kacni &islo | Jméno drzitele| Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis Druh nebo | Maxi- Lok Konec
o, ; P ’ .12 » POP1S, kategorie mélni | mg doplikové Jind ustanoveni platnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda 2 o : ;
latk Zvirat stari latky/kg povolem
atky kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni parametri uZitkovosti).
4d22 | Akeso Chelat SloZeni dopliikové latky: Selata - 550 | 825 |1. Doplitkova litka se do krmiva musi za-| 19.9.2031
Biomedical, | citronanu Chelét citronanu Zelezitého jako prasek | a mensinové pracovat ve formé premixu.
Inc. USA, zelezitého s druhy prasat
zastoupeny minimélnim obsahem Fe(Ill) 15 %, (sajicich 2. Pro uzivatele doplitkové latky a premixi
v Unii maximdlnim obsahem Zeleza 20 %, a odstave- musi provozovatelé krmivaiskych pod-
spolecnosti maximalnim obsahem niklu 50 ppm, nych) nikd stanovit provozni postupy a organi-
Pen & Tec 5-10 % obarveného mikrotraceru a za¢ni opatieni, kterd budou fesit pfipadnd
Consulting nejvyse 10% vlhkosti. rizika vyplyvajici z vdechnuti, zasazen{
SLU

Charakteristika d¢inné latky:
kyselina
2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxy-
lova, Zelezita stl

Chemicky vzorec: C¢HsFeO,

Cislo CAS: 3522-50-7.

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci celkového Zeleza

v dopliikové latce:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem,
ICP-AES (EN 15510); nebo

3.

kiize nebo zasaZeni oci, a to zejména kvili
obsahu tézkych kova, vetné niklu. Pokud
uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkovd litka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, vetné ochrany
pokozky, o¢i a dychacich cest.

Prohldsent, které musi byt uvedeno na eti-
keté doplikové latky a premixu:

— obsah Zeleza
— obsah mikrotraceru
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— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem,
ICP-AES s tlakovym rozkladem (EN
15621);

— atomovd absorpé¢ni spektrometrie
AAS (ENISO 6869);

kvantifikace citronanu v doplitkové

latce:

— vysokot¢innd kapalinovd chroma-
tografie (HPLC) s iontovou vymé-
nou a ultrafialovou (UV) detekcf;

Pro stanoveni ptidaného obsahu cheldtu

citronanu Zelezitého v premixech,

krmnych smésich a krmnych
surovindch:

— stanoveni po¢tu barvou potazenych
¢astic  mikrotraceru  pfitomnych
v pevném hmotnostnim poméru
v doplitkové latce.

. Mnozstvi Zeleza obsazené v doplitkové

latce musi byt zohlednéno pii vypoctu
celkového obsahu Zzeleza v kompletnim
krmivu.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenc¢ni laboratore: 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
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