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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1795
ze dne 30. listopadu 2020

o povoleni Zeleznatého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako doplitkové litky pro v§echny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(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 podéna Zddost o povoleni Zeleznatého cheldtu lysinu
a kyseliny glutamové. Uvedend Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedend Zadost se tykd povoleni Zeleznatého cheldtu lysinu a kyseliny glutamové jako doplikové latky pro vechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 4. Cervence 2019 ()
a ze dne 25. kvétna 2020 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uZiti nemd Zeleznaty chelat lysinu a kyselmy
glutamové nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat ani na bezpecnost spotiebitelt. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze
uvedend doplitkova ldtka je latka drdzdivd pro o¢i a senzibilizujici kiizi a dychaci cesty, a upozornil na riziko pro
uzivatele uvedené doplﬁkové latky Vypl)’rvajici z vdechnuti. Proto se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodna
ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo nepriznivym u¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené
dopliikové latky. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze uvedend doplnkova latka nepredstavuje dalsi riziko pro Zivotni
prostiedi ve srovndni s jinymi slouceninami Zeleza a Ze je acinnym zdrojem Zeleza pro vechny druhy zvitat. Utad
zvléstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv pfedlozenou referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/
2003.

(5)  Posouzeni uvedené dopliikové latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou, s vyhradou pfislusnych ochrannych opatteni pro uZivatele uvedené doplitkové latky, splnény.

Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno.
(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litka uvedend v priloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové ldtky“ a funkéni skupiny

,slouceniny stopovych prvki*, se povoluje jako doplitkovd litka 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.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(7):5792.
(*) EFSA Journal 18(6):6164.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

.0 Mini-
Idlf;étrll?_ Jm é1.1 o | mélni Maximdlni obsah
¢islo dr?l- litkova latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo M%iﬂ-, obsah s . Konec platnosti
dopla- | €€ Dopliikova latka metoda kategorie zvifat | T Jind ustanoveni ovoleni
kp | povo- g stai{ Obsah prvku (Fe) v mg/kg p
1'01:e leni kompletniho krmiva o obsahu
atky vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvki.
3b111 | - |Zeleznaty cheldt Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny - — | Ovce: 500 (celkem (%) . Doplnkovd latka se do| 21.12.2030
lysinu a kyseliny glu- | g6 seleznatych chelatts s lysinem a Zele- druhy zvifat Skot a driibez: 450 (cel-|  krmiva musi zapracovat
tamové kem () ve formé premixu.

znatych cheldtd s kyselinou glutamovou
v poméru 1:1 jako prasek s

obsahem Zeleza mezi 15 a 16 %,
obsahem lysinu mezi 19 a 21 %,

obsahem kyseliny glutamové mezi 18,5
a2l,5%a

nejvyse 3 % vlhkosti

Charakteristika ticinnych ldtek:
Chemické vzorce:

ferrum-2,6-diaminohexanova kyselina,
chlorid- a hydrogensulfdtova sil:
C¢H,,CIFeN,0,S
ferrum-2-aminopentandiova kyselina,

natrium- a hydrogensulfitovd sul:
CsH,,FeNNaO,,S

Analytické metody (!):
Pro kvantifikaci obsahu lysinu a kyseliny glu-
tamové v dopliikové latce:

— chromatografie na  iontoméni¢ich
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS).

Pro  prokazani
doplikové latky:

chelatové  struktury

— stfedni infralervend (IR) spektrometrie
spolu se stanovenim obsahu stopového
prvku a lysinu a kyseliny glutamové
v dopliikové latce.

Selata do véku jednoho
tydne pfed odstavenim:
250 mg/den (celkem (2)
Zvifata v  zajmovém
chovu: 600 (celkem (%)
Jiné druhy: 750 (cel-
kem (9)

. Zeleznaty chelat lysinu

a kyseliny glutamové smi
bytuvadén na trh a pouzi-
van jako doplitkova latka
sklddajici se z pFipravku.

. Pro uzivatele doplikové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivéfskych
podnikd stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opattent, kterd budou fe-
Sit pripadna rizika vyply-
vajici z vdechnuti, zasa-
zeni kiZze nebo zasaZeni
odi. V ptipadg, Ze témito
postupy a opatfenimi ne-
lze snizit rizika na pfija-
telnou drovenl, musi se
doplikové latky a pre-
mixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest.
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Pro  kvantifikaci  celkového  Zeleza
v dopliitkové latce:

— atomovd absorp¢ni spektrometrie, AAS
(EN ISO 6869) nebo

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

— atomovd emisni spektrometrie
s induk¢éné vazanym plazmatem po tla-
kovém rozkladu, ICP-AES (EN 15621).

Pro kvantifikaci celkového Zeleza v premi-

xech:

— atomovd absorp¢ni spektrometrie, AAS
(EN'ISO 6869) nebo

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

— atomovd emisni spektrometrie
s induk¢éné vazanym plazmatem po tla-
kovém rozkladu, ICP-AES (EN 15621)
nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéng
vizanym plazmatem, ICP-MS (EN
17053).

Pro stanoveni celkového obsahu Zeleza

v krmnych surovinach a krmnych smésich:

— atomovd absorpéni spektrometrie, AAS
(nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009, pii-
loha IV ¢ast C) nebo

— atomovd absorp¢ni spektrometrie AAS
(EN 1SO 6869) nebo

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

— atomovd emisn{ spektrometrie
s induk¢éné vazanym plazmatem po tla-
kovém rozkladu, ICP-AES (EN 15621)
nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné
vizanym plazmatem, ICP-MS (EN
17053).
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(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Obsah inertniho Zeleza se pti vypoctu celkového obsahu Zeleza v krmivu nezohledni.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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