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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1457
z 2. septembra 2022,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2330, pokial ide o podmienky povolenia
Zeleznatého cheldtu hydritu aminokyselin ako kfmnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 3

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2330 () sa povolilo pouZivanie Zeleznatého cheldtu hydritu
aminokyselin ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat.

(3)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,iirad“) o vydanie stanoviska k tomu, ¢i by povolenie Zeleznatého cheldtu hydratu aminokyselin
ako kfmnej doplnkovej latky spinalo podmlenky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 aj po zmendch
navrhovanych ziadatelom. Ide o zmenu v rozsiren{ zdrojov bielkovin v pripade aminokyselin, zavedenie minimalnej
Specifikdcie volnych aminokyselin a podrobnejsiu §pecifikéciu obsahu Zeleza. K Ziadosti boli prilozené relevantné
podporné tidaje.

(4)  Urad v stanovisku z 29. septembra 2021 () skonstatoval, Ze pozadované zmeny podmienok povolenia nemajt vplyv
na zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postideniach bezpecnosti v pr1pade cielovych druhov,
spotrebitelov, Zivotného prostredia a Géinnosti tejto kimnej doplnkovej litky. Urad dospel k zdveru, ze doplnkova
latka by sa mala povazovat za drazdivii pre pokozku a oéi a za kozny senzibilizdtor a upozornil na mozné riziko
z expozicie pri dechnutl Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénif nepriaznivym tGcinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad
nepovazuje za potrebné stanovif osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z postdenia navrhovanych zmien povolenia vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sii splnené.

(6)  Vsnahe vyhndt sa nejasnostiam by sa zloZenie doplnkovej litky malo upravit tak, aby obsahovalo informaciu o tom,
zZe dand doplnkova latka je zloZend z pripravku.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2330 zo 14. decembra 2017 o povoleni uhlicitanu Zeleznatého, hexahydritu chloridu
zelezitého, monohydritu siranu Zeleznatého, heptahydritu siranu Zeleznatého, fumaritu Zeleznatého, Zeleznatého cheldtu hydritu
aminokyselin, Zeleznatého cheldtu bielkovinovych hydrolyzdtov a Zeleznatého cheldtu glycinhydrdtu ako kimnych doplnkovych latok
pre vietky druhy zvierat a dextranu Zelezitého ako kimnej doplnkovej ldtky pre prasiatka a o zmene nariadent (ES) ¢. 1334/2003 a (ES)

¢. 479/2006 (U v.EUL 333,15.12.2017,s. 41).

(@] Vestm'k EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6894.
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(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2330 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2330 sa zdpis tykajtici sa Zeleznatého cheldtu hydrétu aminokyselin
meni v stlade s prilohou k tomuto narjadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlny | Maximalny
IdenEl’flkacne Nazov/meno _ — . _ Druh s obsah obsah Koniec
Cislo . drzitela | Doplnkovd ldtka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd aleb/o. Maximdlny Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej leni metdda kategéria vek Obsah prvku (Fe) v mgfkg leri
latky povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zliceniny stopovych prvkov.

,3b106 - Zeleznaty ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — ovce: 500 |1. Doplnkova latka sa musi do kr-| 4. janudra
cheldt hydratu | . I 7 komplexu el druhy (celkovo (3) miva priddvat vo forme premi- 2028
aminokyselin | PTIPTavOK z xomp exu zeleza zvierat Xu.

a aminokyselin, v ktorom st zelezo Hovidzi

a aminokyseliny ziskavané zo sjového dobytok |2. Pre pouzivatefov doplnkovej

proteinu chelétované koordinovan?r}ni a hydina: latky a premixov prevddzkovate-

kovalentnymi vizbami, vo forme prasku 450 lia krmivérskych podnikov sta-

s minimdlnym obsahom 9 % Zeleza. (celkovo (3) novia prevadzkové postupy
w1 a primerané organiza¢né opatre-

Charakteristika ticinnej ldtky prasiatka do nipal s cielom rgie§it’ potenlc)iélne

chemicky vzorec: Fex);_;'nH20, x = anién jedného rizikd pri vdychovani, kontakte

lubovolnej aminokyseliny z hydrolyzatu tyzdna pred s pokozkou alebo oc¢ami. Ak ri-

séjového proteinu. odstavenim: zikd nemozno zniZit na prijatel-

Najviac 10 % molekdl presahujtcich 250 mg/den ni droven tymito postupmi

hodnotu 1500 Da. (celkovo (%)) a opatreniami, doplnkova litka

a premixy sa musia pouzivat

Analytické metddy (') spolf)éen’s‘ké s VIL o dnyﬁqi osob n)'rmipo chran-

Na kvantifikdciu obsahu aminokyselin zv(lse(;gta. nymi  prostriedkami vrétane

v kfmnej doplnkovej latke: (celkovo () p,rostr.iedkov na oclvl’ranu dycha-

— ionexova chromatografia s pokol6no- cich ciest, koze a o¢i.

vou derivatizdciou a optickou detekciou iné druhy:
(IEC-VIS[FLD). 750
— Na kvantifikdciu obsahu volnych ami- (celkovo (2)

nokyselin v kimnej doplnkovej latke:

— ijonexovd chromatografia s pokoléno-
vou derivatizaciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/ELD).
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Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

v kfmnej doplnkovej latke:

— atémovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

v premixoch:

— atébmovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

— atémovd hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

vkfmnych surovindch a kfmnych zmesiach:

— atémovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS  [nariadenie  Komisie  (ES)
¢. 152/2009 (ast C prilohy IV) alebo
ISO 6869] alebo

— atémovd hmotnostnd spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

3b106i

zeleznaty
chelét hydratu
aminokyselin

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok z komplexu Zeleza

a aminokyselin, v ktorom st Zelezo

a aminokyseliny cheldtované
koordinovanymi kovalentnymi vazbami, vo
forme prasku s obsahom 9 — 10 % Zeleza
a s minimédlnym obsahom 18 % volnych
aminokyselin.

vietky
druhy
zvierat

ovce: 500
(celkovo (%)

hovidzi
dobytok
a hydina:
450
(celkovo (%)

1. Doplnkovi ltka sa musi do kr-
miva priddvat vo forme premi-
Xu.

4.janudra
2028
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Charakteristika iicinnej litky

chemicky vzorec: Fex); ;nH,0, kde x je
Tubovolnd aminokyselina pochddzajtica zo
zdrojov hydrolyzovanych bielkovin z peria
alebo rastlin;

Najviac 10 % molekill presahujicich
hodnotu 1500 Da.

Analytické metddy (')

Na kvantifikdciu obsahu volnych

aminokyselin v kimnej doplnkovej latke:

— Jjonexovd chromatografia s pokoléno-
vou derivatizdciou a optickou detekciou
(IEC-VIS[FLD), nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (¢ast F prilohy I1I), a EN ISO
17180.

Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

v kimnej doplnkovej latke:

— atémovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorp¢nd spektrometria AAS
(ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

v premixoch:

— atébmovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

— atémovd hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

prasiatka do
jedného
tyzdiia pred
odstavenim:
250
(celkovo (%)

spolocenské
zvierata:
600
(celkovo (%)

iné druhy:
750
(celkovo (%)

2. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkovate-
lia krmivarskych podnikov sta-
novia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani, kontakte
s pokozkou alebo ocami, a to
najmd pre obsah tazkych kovov.
Ak rizikd nemozno zniZit na pri-
jatelnt drover tymito postupmi
a opatreniami, doplnkova latka
a premixy sa musia pouzivat
s vhodnymi osobnymi ochran-
nymi prostriedkami  vratane
prostriedkov na ochranu dycha-
cich ciest, koze a o¢i.

.V pripade doplnkovych latok,

ktoré st produktmi hydrolyzy
zivo¢isnych bielkovin, sa na oz-
naceni doplnkovej latky a premi-
xov uvedie Zivo¢iiny povod

(druh vtdkov).
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Na kvantifikdciu celkového obsahu Zeleza

vkfmnych surovinach a kfmnych zmesiach:

— atémovd  emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621) alebo

— atémovd absorpénd  spektrometria,
AAS  [nariadenie  Komisie  (ES)
¢. 152/2009 (ast C prilohy IV) alebo
ISO 6869] alebo

— atémovd hmotnostnd spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-MS
(EN 17053).

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Privypocte celkového obsahu Zeleza v krmive sa obsah inertného Zeleza (zelezo/kg kompletného krmiva) neberie do tvahy.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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