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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1795
od 30. studenoga 2020.

o odobrenju Zeljezova 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,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a 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 Zeljezova kelata lizina i
glutaminske kiseline. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

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

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 4. srpnja 2019. (}) i 25. svibnja
2020. () zakljucila da Zeljezov 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 odgovarajue 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 vedi rizik za okoli§ nego drugi
odobreni spojevi Zeljeza te da je ucinkovit izvor Zeljeza za sve Zivotinjske vrste. Agencija smatra da ne postoji
potreba za posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvje$¢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. Stoga bi trebalo odobriti uporabu tog dodatka.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi 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 ,mineralne
mjesavine”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

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

() SLL 268,18.10.2003., str. 29.
() EFSA Journal 2019.;17(7):5792.
(*) EFSA Journal 18(6):6164.



L 402/28 Sluzbeni list Europske unije 1.12.2020.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 30. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Naj-
.. | Naziv man}'a Najveca dopustena koli¢ina
Ilifmélf(l nosi- Vrsta ili Naj- lff)h' Datum isteka
bcrlg) ; " telja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda |  kategorija viga | M4 Ostale odredbe vaZenja
dodatka bOdO-_ zivotinje dob Koli¢ina elementa (Fe) u mg/kg odobrenja
remja potpune krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %

Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: mineralne mjesavine

3b111 — | Zeljezov kelat lizina i | Sastav dodatka: Sve Zivo- - — | Ovce: 500 (ukupno (%)) . Dodatak se u hranu za zi- | 21.12.2030.

) p

glutaminske kiseline

Smjesa Zeljezovih kelata s lizinom i Zeljezo-
vih kelata s glutaminskom kiselinom u
omjeru 1: 1 u obliku praha s

udjelom Zeljeza od 15 % do 16 %,
udjelom lizina od 19 % do 21 %,

udjelom glutaminske kiseline od 18,5 % do
21,5%i

najve¢im udjelom vlage od 3 %

Karakteristike aktivnih tvari:
Kemijske formule:

Zeljezova-2,6-diaminoheksanska  kiselina,
klorid i hidrogensulfatna sol:
C¢H,,CIFeN,0,S
Zeljezova-2-aminopentanska dikiselina, nat-
rij i hidrogensulfatna sol:

CsH,,FeNNaO,,S

Analiticke metode (*):

Za kvantifikaciju lizina i glutaminske kiseline

u dodatku hrani za Zivotinje:

— ionsko-izmjenjivacka  kromatografija
spregnuta s postkolonskom derivatizaci-
jom i fotometrijskom detekcijom (IEC-
VIS)

Za dokazivanje kelatne strukture dodatka

hrani za Zivotinje:

— srednja infracrvena (IR) spektroskopija
zajedno s odredivanjem koli¢ine eleme-
nata u tragovima te lizina i glutaminske
kiseline u dodatku hrani za Zivotinje

tinjske vrste

Goveda i perad: 450
(ukupno ()

Prasad do jednog tjedna
prije odbijanja: 250 mg
dnevno (ukupno (3)

Kuéni  ljubimci: 600
(ukupno ()
Ostale  vrste: 750
(ukupno ()

votinje unosi u obliku
premiksa.

. Zeljezov kelat lizina i glu-

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

. Za korisnike dodatka i

premiksd subjekti  koji
posluju s hranom za Zivo-
tinje utvrduju operativne
postupke i primjerene or-
ganizacijske mjere za uk-
lanjanje mogucih rizika
pri njihovu udisanju ili
pri doticaju s kozom ili
oc¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne
mogu smanjiti na prih-
vatljivu razinu, pri upora-
bidodatkaipremiksa pot-
rebnoje nositi primjerenu
osobnu zastitnu opremu,
uklju¢ujudi zastitu za dis-
ne organe.
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Za kvantifikaciju ukupnog Zeljeza u dodatku

hrani za Zivotinje:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (ENISO 6869), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno spregnutom plazmom, ICP-
AES (EN 15510), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
nakon digestije pod tlakom, ICP-AES
(EN 15621)

Za kvantifikaciju ukupnog Zeljeza u premik-

sima:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (EN ISO 6869), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno spregnutom plazmom, ICP-
AES (EN 15510), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
nakon digestije pod tlakom, ICP-AES
(EN 15621), ili

— masena spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom, ICP-MS (EN
17053)

Za kvantifikaciju ukupnog Zeljeza u krmi-

vima i krmnoj smjesi:

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (Uredba Komisije (EZ) br. 152/
2009, Prilog IV. dio C), ili

— atomska apsorpcijska spektrometrija,
AAS (EN ISO 6869), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno spregnutom plazmom, ICP-
AES (EN 15510), ili

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
nakon digestije pod tlakom, ICP-AES
(EN 15621), ili

— masena spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom, ICP-MS (EN
17053)
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(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Zaizracun ukupne koli¢ine Zeljeza u hrani za Zivotinje ne uzima se u obzir koli¢ina inertnog Zeljeza.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/1795 оd 30. studenoga 2020. o odobrenju željezova kelata lizina i glutaminske kiseline kao dodatka hrani za sve životinjske vrste (Tekst značajan za EGP) 
	PRILOG 


