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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1378
od 1. listopada 2020.

o odobrenju bakrova kelata lizina i glutaminske kiseline kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje bakrova kelata lizina i
glutaminske kiseline. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te
uredbe.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobravanje bakrova kelata lizina i glutaminske kiseline kao dodatka hrani za sve Zivotinjske
vrste 1 njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je miljenju od 15. svibnja 2019. () zakljucila da bakrov
kelat lizina i glutaminske kiseline u predloZenim uvjetima uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja i
sigurnost potrosaca. Zakljucila je i da taj dodatak nadrazuje o¢i i uzrokuje preosjetljivost koze i di$nih organa te je
ustanovila da postoji rizik za korisnike dodatka pri udisanju. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti
odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog
dodatka. Agencija je zakljucila i da taj dodatak ne predstavlja dodatni rizik za okoli§ u usporedbi s ostalim
spojevima bakra te da je djelotvoran izvor bakra za sve Zivotinjske vrste. Agencija smatra da ne postoji potreba za
posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trZiste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize
dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Procjena tog dodatka pokazala je da su, uz postovanje relevantnih zastitnih mjera za korisnike dodatka, ispunjeni
uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog dodatka
kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,spojevi elemenata u
tragovima”, odobrava se kao dodatak u hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2019.;17(6):5728.
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 1. listopada 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
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cijski broj odobrenja Dodatak analiticka metoda kategorija dob Udio el C k Ostale odredbe vazenjaodobrenja
dodatka ) Zivotinje io elementa (Cu) u mg/kg potpune ) )
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: spojevi elemenata u tragovima
3b415 - Bakrov kelat Sastav dodatka: Sve - - goveda: . Dodatak se u hranu za zi- | 22. listopada
lizina i Smjesa bakrova kelata s lizinom | Zivotinjske — goveda prije po-|  votinje unosi u obliku|2030.
glutaminske i bakrova kelata s glutaminskom vrste etka prezivanja: premiksa.
kiseline kiselinom u omjeru 1:1 u prahu 15 (ukupno),

s
udjelom bakra od 17 % do 19 %,
udjelom lizina od 19 % do 21 %,
udjelom glutaminske kiseline od
19 % do 21 % i najveéim udje-
lom vlage od 3 %

Karakteristike aktivnih tvari:
Kemijske formule:
bakar-2,6-diaminoheksanska
kiselina, kloridna i hidrogensul-
fatna sol: C¢H;sCICuN,O,S
bakar-2-aminopentanska dikise-
lina, kloridna i hidrogensulfatna
sol: CsHyCuNNaOy 5S

Analiticke metode (")

Za kvantifikaciju lizina i gluta-

minske kiseline u dodatku

hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kro-
matografija s derivatizacijom
nakon kolone i fotometrijs-
kom detekcijom (IEC-VIS)

Za kvantifikaciju ukupnog sadr-

zaja Cu u dodatku hrani za zivo-

tinje:

— atomska emisijska spektro-
metrija s induktivno spreg-
nutom plazmom, ICP-AES
(EN 15621) ili

— ostala goveda: 30
(ukupno).

— ovce: 15 (ukup-
no).

koze: 35 (ukupno).

prasad:

— prasad i odbijena
prasad do 4 tjed-
na nakon odbi-
janja: 150 (ukup-
no),

— od 5. tjedna na-
kon odbijanja do
8 tjedana nakon
odbjjanja: 100
(ukupno).

rakovi: 50 (ukupno).

ostale Zivotinje: 25

(ukupno).

. Bakrovkelatlizina i gluta-

minske kiseline moze se
staviti na trziste i upot-
rebljavati kao dodatak u
obliku pripravka.

. Za korisnike dodatka i

premiksa subjekti koji
posluju s hranom za Zivo-
tinje utvrduju operativne
postupke i odgovarajuce
organizacijske mjere za
uklanjanje mogu¢ih rizi-
ka od udisanja ili doticaja
s kozom ili o¢ima, poseb-
no zbog sadrzaja teskih
metala uklju¢ujuéi nikal.
Ako se tim postupcima i
mjerama rizici ne mogu
svesti na prihvatljivu razi-
nu, pri uporabi dodatka i
premiksa potrebno je no-
siti odgovaraju¢u osobnu
zastitnu opremu.
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— atomska apsorpcijska spekt-
rometrija, AAS (ISO 6869)

Za dokazivanje kelatne struk-

ture dodatka hrani za Zivotinje:

— srednja  infracrvena  (IR)
spektroskopija zajedno s od-
redivanjem koli¢ine elemena-
ta u tragovima te lizina i glu-
taminske kiseline u dodatku
hrani za Zivotinje

Za kvantifikaciju ukupnog sadr-

zaja Cu u premiksima:

— atomska emisijska spektro-
metrija s induktivno spreg-
nutom plazmom, ICP-AES
(EN 15510 ili EN 15621) ili

— atomska apsorpcijska spekt-
rometrija, AAS (ISO 6869) ili

— masena spektrometrija s in-
duktivno spregnutom plaz-
mom, ICP-MS (EN 17053)

Za kvantifikaciju ukupnog sadr-

zaja Cu u krmivima i krmnim

smjesama:

— atomska emisijska spektro-
metrija s induktivno spreg-
nutom plazmom, ICP-AES
(EN 15510ili EN 15621) ili

— atomska apsorpcijska spekt-
rometrija, AAS (Uredba Ko-
misije (EZ) br. 152/2009, Pri-
log IV.-C ili ISO 6869) ili

— masena spektrometrija s in-
duktivno spregnutom plaz-
mom, ICP-MS (EN 17053)

4. Sljedece rije¢i navode se
na oznaci:

— hrane za ovce ako razina

bakra u toj hrani prema-
Suje 10 mg/kg:
,Razina bakra u ovoj hra-
ni za Zivotinje moze uz-
rokovati trovanja odrede-
nih pasmina ovaca.”

— hrane za goveda nakon
pocetka prezivanja ako
je razina bakra u toj hrani
manja od 20 mg/kg:
,Razina bakra u ovoj hra-
ni za Zivotinje mozZe uz-
rokovati manjak bakra
kod goveda na ispasi na
pasnjacima s visokim
sadrzajem molibdena ili
sumpora.”

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eu/jrc/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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