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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/3162
od 18. prosinca 2024.

o odobrenju kelata Zeljezova tirozina kao dodatka hrani za sve vrste peradi za tov, sve vrste peradi
uzgajane za nesenje, purane i manje znacajne vrste peradi uzgajane za rasplod (nositelj odobrenja:
Akeso Biomedical, Inc USA, kojeg u Uniji zastupa Pen & Tec Consulting SLU)

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi 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.,

bududéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano 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 kelata Zeljezova tirozina. Uz
zahtjev su prilozeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje kelata Zeljezova tirozina kao dodatka hrani za pilice za tov, piliCe uzgajane za
nesenje, manje znacajne vrste peradi za tov, manje znacajne vrste peradi do pocetka nesenja, purane za tov i za
uzgoj do pocetka nesenja, a trazi se da se taj dodatak razvrsta u kategoriju ,zootehnicki dodaci” i funkcionalne
skupine ,stabilizatori dobre crijevne flore” i ,ostali zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je miljenjima od 23. sije¢nja 2019. (%). i 14. oZujka
2024. () zakljucila da je kelat Zeljezova tirozina u predloZenim uvjetima upotrebe siguran za ciljne Zivotinje,
potrosace i okolis. Osim toga, zakljucila je da taj dodatak predstavlja rizik za korisnike u slucaju udisanja te da bi
trebalo smatrati i da nadrazuje koZu, odi i sluznicu. Zbog prisutnosti nikla trebalo bi smatrati da kelat Zeljezova
tirozina izaziva preosjetljivost koze i diSnih organa. Nadalje, Agencija je zakljucila da u predloZzenim uvjetima
upotrebe kelat Zeljezova tirozina moZe poboljsati zootehnicke parametre ptica i smanjiti prisutnost bakterije
Campylobacter spp. u cekumu za najmanje jednu log10 jedinicu kod ciljnih vrsta, $to bi moglo utjecati na smanjenje
rizika od kampilobakterioze kod ljudi. Agencija je preporucila da se specifikacija za najve¢u dopustenu koli¢inu
litija uklju¢i u moguce odobrenje dodatka, ali je smatrala da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje
nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvje$¢e o metodama analize dodatka hrani za Zivotinje u hrani za
Zivotinje i vodi koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Podnositelj zahtjeva je 24. srpnja 2024. obavijestio Komisiju da je najveca dopustena koli¢ina nikla u dodatku
trenuta¢no utvrdena na 20 mg nikla/kg dodatka hrani za Zivotinje umjesto 50 mg/kg te da najveca dopustena
koli¢ina litija u dodatku sada iznosi 50 mg litija/kg dodatka hrani za Zivotinje umjesto 1 200 mg/kg. Osim toga,
podnositelj zahtjeva je 10. srpnja 2024. povukao zahtjev za odobrenje kelata Zeljezova tirozina u funkcionalnoj
skupini ,stabilizatori dobre crijevne flore”.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019.;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024.;22:e8734.
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(6) S obzirom na navedeno Komisija smatra da kelat Zeljezova tirozina ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu kelata Zeljezova tirozina. Osim toga, Komisija smatra
da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni u¢inci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(7)  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.
Odobrenje

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

Clanak 2.
Stupanje na snagu

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 18. prosinca 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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PRILOG

Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
k Jan) dopustena
olicina kolicina

mg/kg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja odobrenja

Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: ostali zootehnicki dodaci (sm:

anjenje prisutnosti bakterije Campylobacter spp. u cekumu)

4d28

Akeso
Biomedical, Inc
USA, kojeg u
Uniji zastupa
Pen & Tec
Consulting SLU

Kelat
Zeljezova
tirozina

Sastav dodatka

Kelat Zeljezova tirozina s
najmanjom koli¢inom od 820 g/
kg ukupnog tirozina, 80 g/kg
zeljeza i 60 g/kg ukupnog dusika.
50 — 100 g/kg grafitno obojenog
mikromarkera.

Necistoce:

— Nikal < 20 mg/kg

— Litij < 50 mg/kg

Kruti oblik.

Karakterizacija aktivne tvari
Kelat Zeljezova tirozina

—  Cy7H30FeN;0,

— CAS broj: 202406-43-7
Proizveden kemijskom sintezom.

Analiticka metoda (")

Za kvantifikaciju ukupnog

zeljeza u dodatku hrani za

Zivotinje:

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

Sve vrste
peradi za
tov

Sve vrste
peradi

uzgajane
za nesenje
Purani i
manje
znacajne
vrste
peradi
uzgajane
za rasplod

20 200

U wuputama za
upotrebu dodatka
i premiksa navode
se uvjeti
skladistenja i
stabilnost pri
toplinskoj obradi.
Subjekti u
poslovanju s
hranom za
Zivotinje utvrduju
operativne
postupke i
organizacijske
mjere za korisnike
dodatka i premiksa
radi uklanjanja
mogucih rizika koji
proizlaze iz
njihove upotrebe.
Ako se tim
postupcima i
mjerama rizici ne
mogu ukloniti, pri
uporabi dodatka i
premiksa treba
nositi osobnu
zaStitnu opremu za
kozu, o¢i i di$ne
organe.

8. sijecnja 2035.
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
k Jman dopustena
olicina kolicina

mg/kg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja odobrenja

Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: ostali zootehnicki dodaci (sm:

anjenje prisutnosti bakterije Campylobacter spp. u cekumu)

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

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

Za odredivanje tirozina u
dodatku hrani za Zivotinje:
metoda ionsko-izmjenjivacke
kromatografije s derivatizacijom
nakon kolone i fotometrijskom
detekcijom (Uredba Komisije (EZ)
br. 152/2009).

Za odredivanje dodane koli¢ine
kelata Zeljezova tirozina u
premiksima i krmnim smjesama:
odredivanje brojnosti ¢estica
grafitno obojenog mikromarkera
obloZenih bojom pri fiksnom
omjeru mase u dodatku hrani za
Zivotinje.

(")  Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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