Sluzbeni list

Europske unije

* X x

* *
*

* % K
Godiste 62.
Hrvatsko izdanje ZakOHOdaVStVO 4. sijecnja 2019.

Sadrzaj

II. Nezakonodavni akti

UREDBE

* Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/7 od 30. listopada 2018. o izmjeni Uredbe (EU)
br. 1031/2010 u pogledu drazbovne prodaje 50 milijuna nedodijeljenih emisijskih jedinica iz
rezerve za stabilnost trzista namijenjenih inovacijskom fondu te kako bi se na popis unijela
drazbovna platforma koju ¢e imenovati Njemacka (1) ...........oooiiiiiiiiiniiiiiie 1

* Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/8 od 3. sije¢nja 2019. o odobrenju hidroksi analoga
metionina i njegove kalcijeve soli kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste () ...................... 6

* Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/9 od 3. sijeCnja 2019. o odobravanju bezvodnog
betaina kao dodatka hrani za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane osim za kunice (') 10

* Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/10 od 3. sijeCnja 2019. o odobrenju pripravka od
prirodne mjeSavine ilit-montmorilonit-kaolinita kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste (') 13

*  Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/11 od 3. sije¢nja 2019. o odobrenju pripravka
Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani za krmace, prasad, odbijenu prasad,
svinje za tov i o izmjeni uredaba (EZ) br. 252/2006, (EZ) br. 943/2005 i (EZ) br. 1200/2005
(nositelj odobrenja DSM Nutritional products Ltd., kojeg zastupa DSM Nutritional Products
P Z 0.0.) (1) ettt ettt et eeeaaans 17

* Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/12 od 3. sije¢nja 2019. o odobrenju L-arginina kao
dodatka hrani za sve Zivotinjske VISte (1) ...........coooiiiiiiiiiiiiiiiii s 21

() Tekst znacajan za EGP.

Akti ¢iji su naslovi tiskani obicnim slovima jesu oni koji se odnose na svakodnevno upravljanje poljoprivrednim pitanjima, a opéenito
vrijede ograni¢eno razdoblje.

Naslovi svih drugih akata tiskani su masnim slovima, a prethodi im zvjezdica.







4.1.2019.

Sluzbeni list Europske unije

L2/1

IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/7
od 30. listopada 2018.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 1031/2010 u pogledu draZzbovne prodaje 50 milijuna nedodijeljenih
emisijskih jedinica iz rezerve za stabilnost trZiSta namijenjenih inovacijskom fondu te kako bi se
na popis unijela drazbovna platforma koju ¢e imenovati Njemacka

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2003/87/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. listopada 2003. o uspostavi sustava
trgovanja emisijskim jedinicama staklenickih plinova unutar Unije i o izmjeni Direktive Vije¢a 96/61/EZ ('), a posebno
njezin ¢lanak 3.d stavak 3., ¢lanak 10. stavak 4. i ¢lanak 10.a stavak 8.,

bududi da:

(1)

Direktivom 2003/87/EZ osniva se fond za pruzanje financijske potpore inovacijama u podrudju tehnologija s
niskim emisijama ugljika na podru¢ju Unije stavljanjem na raspolaganje 400 milijuna emisijskih jedinica od
ukupne koli¢ine emisijskih jedinica za razdoblje od 2021. do 2030. u sklopu EU sustava trgovanja emisijama
(winovacijski fond”). Nadalje, s 50 milijuna nedodijeljenih emisijskih jedinica iz rezerve za stabilnost trZista trebalo
bi dopuniti sve preostale prihode od 300 milijuna emisijskih jedinica koje su na raspolaganju od 2013. do 2020.
u skladu s Odlukom Komisije 2010/670/EU (), te bi se te nedodijeljene emisijske jedinice trebale pravovremeno
iskoristiti za inovacijski fond, odnosno prije 2021.

Kako bi se osiguralo da inovacijski fond mozZe pruzati potporu prije 2021., potrebno je monetizirati 50 milijuna
emisijskih jedinica za inovacijski fond putem drazbi u skladu s pravilima i modalitetima za drazbe na zajednickoj
drazbovnoj platformi, koji su utvrdeni Uredbom Komisije (EU) br. 1031/2010 (¥).

Kako bi se smanjilo administrativno optereéenje drzava ¢lanica i poboljsala opca ucinkovitost, koli¢inu od
50 milijuna emisijskih jedinica za inovacijski fond trebalo bi dodati koli¢ini emisijskih jedinica koje na zajednickoj
drazbovnoj platformi u 2020. trebaju prodati drzave clanice koje su dana 1. sijecnja 2018. sudjelovale
u zajednickoj akciji u skladu s ¢lankom 26. Uredbe Komisije (EU) br. 1031/2010.

Drzave ¢lanice sudionice trebale bi svoj udio od 50 milijuna emisijskih jedinica za inovacijski fond prodati na
drazbi putem svojih drazbovatelja. Kako bi primio odgovarajuce prihode za inovacijski fond, svaki bi drazbovatelj
trebao do 1. listopada 2019. imenovati odredeni bankovni racun drazbovatelja radi primitka tih prihoda od
drazbi. Drazbovatelji mogu imenovati postoje¢i odredeni bankovni racun drazbovatelja za prihode od drazbi

() SLL275,25.10.2003., str. 32.
(*) Odluka Komisije 2010/670/EU od 3. studenoga 2010. o kriterijima i mjerama financiranja komercijalnih demonstracijskih projekata ¢iji
je cilj ekoloski sigurno hvatanje i geolosko skladistenje CO, te demonstracijskih projekata za inovacijske tehnologije na podrudju

obnovljivih izvora energije u okviru sustava trgovanja emisijskim jedinicama staklenickih plinova unutar Unije uspostavljenog
Direktivom 2003/87/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 290, 6.11.2010., str. 39.).

(*) Uredba Komisije (EU) br. 1031/2010 od 12. studenoga 2010. o rasporedu, upravljanju i drugim aspektima drazbi emisijskih jedinica

staklenickih plinova prema Direktivi 2003/87/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavi sustava trgovanja emisijskim jedinicama
staklenickih plinova unutar Zajednice (SLL 302, 18.11.2010., str. 1.).
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(10)

(11)

(12)

dospjele za njihovu drzavu ¢lanicu, zasebni odredeni bankovni ra¢un drazbovatelja za prihode od drazbi za
inovacijski fond ili mogu imenovati odredeni bankovni ra¢un drugog drazbovatelja drzave clanice koja e
prodavati emisijske jedinice na drazbi za inovacijski fond.

Drazbovatelji koji su imenovani kako bi na drazbi prodali 50 milijuna emisijskih jedinica za inovacijski fond
trebali bi se pobrinuti za to da se prihodi od drazbe za inovacijski fond isplate na racun koji im je dostavila
Komisija u svrhu tog fonda najkasnije 15 dana po zavrSetku mjeseca tijekom kojeg su prihodi od drazbe
ostvareni.

Sve dodatne naknade do kojih je doslo zbog drzanja tih drazbovnih prihoda na odredenom bankovnom racunu
drazbovatelja i njihove isplate drazbovatelj moze odbiti od drazbovnih prihoda prije isplate. Prije prvog odbitka
i prije bilo kakve takve promjene u vezi s tim naknadama drZava clanica dotinog drazbovatelja trebala bi
obavijestiti Komisiju i sve ostale drzave ¢lanice o iznosu i namjeni dodatnih naknada koje njezin drazbovatelj
namjerava odbiti.

Clankom 61. Uredbe (EU) br. 1031/2010 trenutacno se propisuje da drazbovna platforma istodobno s proglasa-
vanjem detaljnih rezultata svake drazbe mora izabrane ponuditelje obavijestiti o pojedina¢nim rezultatima.
Medutim, zbog razine detalja rezultata drazbe koje treba proglasiti nije ih mogude objaviti istodobno s dostav-
ljanjem pojedina¢nih rezultata izabranim ponuditeljima. Kako bi se ta odredba uskladila s trziSnom praksom
i sprijecila zlouporaba trZista, drazbovna platforma moze prije objave ostalih detalja o rezultatima drazbe objaviti
koli¢inu emisijskih jedinica prodanih na drazbi i kona¢nu drazbovnu cijenu kako bi se one mogle objaviti
istodobno kad platforma obavjes¢uje izabrane ponuditelje o pojedinacnim rezultatima drazbe. Ostali rezultati
drazbi trebali bi se objaviti najkasnije 15 minuta nakon zatvaranja nadmetanja.

Uredbom (EU) br. 1031/2010 dopusta se drzavama clanicama koje ne sudjeluju u zajednickoj akciji, kako je
predvideno ¢lankom 26. stavcima 1. i 2. te uredbe, da imenuju vlastitu drazbovnu platformu za prodaju svojeg
udjela u koli¢ini emisijskih jedinica iz poglavlja IL. i III. Direktive 2003/87/EZ. Imenovanje takvih drazbovnih
platformi podlijeze uvrstenju doti¢ne drazbovne platforme u Prilog IIL, u skladu s ¢lankom 30. stavkom 5. tre¢im
podstavkom Uredbe (EU) br. 1031/2010.

U skladu s ¢lankom 30. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 1031/2010, Njemacka je obavijestila Komisiju o svojoj odluci
da nece sudjelovati u zajednickoj akciji kako je predvideno ¢lankom 26. stavcima 1. i 2. te uredbe te da Ce
imenovati vlastitu drazbovnu platformu.

Njemacka je 12. travnja 2018. obavijestila Komisiju o svojoj namjeri da imenuje platformu European Energy
Exchange AG kao drazbovnu platformu iz ¢lanka 30. stavka 1. Uredbe (EU) br. 1031/2010 na najdulje mogude
razdoblje, od pet godina, nakon stupanja na snagu ove Uredbe. Rok imenovanja, pravna osnova za imenovanje
i primjenjivi uvjeti i obveze za platformu European Energy Exchange AG kao njemacku drazbovnu platformu za to
razdoblje trebalo bi uvrstiti u Prilog III. Uredbi (EU) br. 1031/2010.

Uredbu (EU) br. 1031/2010 trebalo bi stoga na odgovarajui nacin izmijeniti.

Kako bi se osigurale predvidljive i pravovremene drazbe na drazbovnoj platformi koju ¢e imenovati Njemacka,
ova bi Uredba trebala stupiti na snagu po hitnom postupku,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EU) br. 1031/2010 mijenja se kako slijedi:

1. u ¢lanku 10. dodaje se sljededi stavak 5.:

3.

Koli¢ina emisijskih jedinica iz poglavlja 1. Direktive 2003/87/EZ koju treba prodati na drazbama 2020.

ukljucuje i koli¢inu od 50 milijuna nedodijeljenih emisijskih jedinica iz rezerve za stabilnost trzista iz clanka 10.a
stavka 8. drugog podstavka te direktive. Te se emisijske jedinice u jednakim koli¢inama rasporeduju drzavama
¢lanicama koje sudjeluju u zajednickoj akciji u skladu s ¢lankom 26. stavkom 1. ove Uredbe na dan 1. sije¢nja 2018.
te se dodaju koli¢ini emisijskih jedinica koju treba prodati na drazbi za svaku od njih. Koli¢ina od 50 milijuna
emisijskih jedinica u nacelu se ravnomjerno rasporeduje po drazbama koje se provode 2020.”;
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2. ¢lanak 23. zamjenjuje se sljedecim:

5.

,Clanak 23.

Funkcije draZbovatelja

1.  Drazbovatelj obavlja sljedece funkcije:

(a) na drazbi prodaje koli¢inu emisijskih jedinica koju svaka drzava ¢lanica koja ga imenuje treba prodati na drazbj;
(b) prima prihod od prodaje na drazbi koji pripada svakoj drzavi ¢lanici koja ga imenuje;

(c) isplacuje prihod od prodaje na drazbi koji pripada svakoj drzavi ¢lanici koja ga imenuje.

2. Drazbovatelj svake drzave koji prodaje na drazbi emisijske jedinice u skladu s ¢lankom 10. stavkom 5. prihod
od prodaje tih emisijskih jedinica na drazbi prima na odredeni bankovni racun drazbovatelja koji je drazbovatelj
odredio najkasnije 1. listopada 2019. radi primitka placanja koja treba izvrsiti u skladu s ¢lankom 10. stavkom 5.
Drazbovatelj se mora pobrinuti za to da se ti prihodi od drazbe isplate na racun koji mu je dostavila Komisija
u svrhu ¢lanka 10.a stavka 8. Direktive 2003/87/EZ najkasnije 15 dana po zavrSetku mjeseca tijekom kojeg su
prihodi od drazbe ostvareni. Drazbovatelj prije isplate moze odbiti sve dodatne naknade za njihovo drzanje i isplatu,
podlozno prethodnoj obavijesti o iznosu i obrazloZenju tih naknada koju njegova drzava clanica dostavlja Komisiji
i svim drugim drZavama clanicama.”;

. ¢lanak 61. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. U skladu sa stavkom 1. drazbovna platforma proglasava barem sljedece rezultate svake drazbe:
(a) koli¢inu emisijskih jedinica na drazbi;

(b) konac¢nu drazbovnu cijenu u eurima;

(c) ukupnu koli¢inu emisijskih jedinica za koju su podnesene ponude;

(d) ukupan broj ponuditelja i broj izabranih ponuditelja;

(e) u slucaju ponistavanja drazbe, drazbe na koje ¢e se prenijeti koli¢ina emisijskih jedinica;

(f) ukupan prihod ostvaren na drazbi;

(2) raspodjelu prihoda medu drzavama ¢lanicama u slucaju drazbovnih platformi imenovanih prema ¢lanku 26.
stavku 1. ili 2.7

. ¢lanak 61. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3. Istodobno s proglasavanjem rezultata svake drazbe u skladu s tockama (a) i (b) stavka 2., drazbovna platforma
obavjesCuje sve izabrane ponuditelje koji su se nadmetali putem njezinih sustava o sljedecem:

(a) ukupnom broju emisijskih jedinica koje su dodijeljene tom ponuditelju;
(b) o tome koja je od njegovih povezanih ponuda, ako je takvih bilo, nasumice odabrana;

(c) placanju koje treba izvrsiti u eurima ili u valuti drzave ¢lanice koja nije ¢lanica europodru¢ja, a koju je odabrao
ponuditelj, pod uvjetom da sustav za poravnanje ili sustav za namiru moZe obraditi doti¢nu nacionalnu valutu;

(d) datum do kojeg dospjelo placanje mora biti izvrSeno u raspoloZivim sredstvima na odredeni bankovni racun
drazbovatelja.”;

Prilog III. mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeCeg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. listopada 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

U Prilogu III. Uredbi (EU) br. 1031/2010 dodaje se sljededi dio 5.:

,Drazbovne platforme koje imenuje Njemacka

5.

Drazbovna platforma

European Energy Exchange AG (EEX)

Pravna osnova

Clanak 30. stavak 1.

Rok imenovanja

Najranije od 5. sije¢nja 2019., na najdulje moguce razdoblje od pet godina, do
4. sije¢nja 2024., ne dovodedi u pitanje ¢lanak 30. stavak 5. drugi podstavak.

Uvjeti Odobrenje sudjelovanja na drazbi ne smije ovisiti o ¢lanstvu ili sudjelovanju na se-
kundarnom trzistu koje organizira EEX ili bilo kojem drugom mjestu trgovanja ko-
jim upravlja EEX ili neka treca osoba.

Obveze 1. U roku od dva mjeseca od 5. sije¢nja 2019. EEX podnosi svoju izlaznu strate-

giju Njemackoj. Izlaznom strategijom ne dovode se u pitanje obveze EEX-a iz
ugovora s Komisijom i drzavama ¢lanicama sklopljenog u skladu s ¢lankom 26.
te prava Komisije i tih drzava ¢lanica u skladu s tim ugovorom.

2. Njemacka obavjes¢uje Komisiju o svim bitnim promjenama relevantnih ugovor-
nih odnosa s EEX-om o kojima je Komisija sluzbeno obavijestena 12. travnja
2018
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/8
od 3. sijecnja 2019.

o odobrenju hidroksi analoga metionina i njegove kalcijeve soli kao dodatka hrani za sve
Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

buduéi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje hidroksi analoga metionina
i njegove kalcijeve soli kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Zahtjev je bio popralen detaljima

i dokumentima koji se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje hidroksi analoga metionina i njegove kalcijeve soli kao dodatka hrani za sve
Zivotinjske vrste te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 20. veljace 2018. (3 zakljucila da
hidroksi analog metionina i njegova kalcijeva sol u predloZenim uvjetima uporabe nema §tetan ucinak na zdravlje
Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis.

(5)  Agencija je zakljucila i da je navedeni dodatak u¢inkovit izvor metionina za sve Zivotinjske vrste te da bi dodatak
trebalo zastititi od razgradnje u buragu, iako je njegova razgradnja u buragu preZivaca manja od razgradnje DL-

metionina.

6 Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trZiste. Isto tako,
genclj postoji p p ) p ) jan
potvrdila je izvje$¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Procjena tog dodatka pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog dodatka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(8)  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.
Odobrenje
Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline,
njihove soli i analogne tvari”, odobrava se kao dodatak u hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u tom
prilogu.
Clanak 2.
Stupanje na snagu

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

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSAJournal 2018.;16(3):5198.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sije¢nja 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja Najveca

Identifika- dopustena | dopustena

cijski broj Naziv Vrsta ili koli¢ina koli¢ina Datum
Jodatka nositelia Dodatak hrani Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Kateooriia | Najvisa Ostale odredbe isteka valja-
hrani za odobrerllja za zivotinje metoda iivogtinjle dob mg/kg potpune krmne nosti
o . . odobrenja
Zivotinje smjese s udjelom vlage od

12 %

Kategorija nutritivnih

dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove

soli i analogne tvari

3¢310

Hidroksi
analog
metionina

i njegova
kalcijeva sol

Sastav dodatka hrani za Zivotinje:

Pripravak hidroksi analoga metionina
i kalcijeve soli hidroksi analoga metio-
nina, s najmanjom dopustenom kolici-
nom hidroksi analoga metionina od
88 % i najmanjom dopustenom koli¢i-
nom kalcija od 8 %.

Karakteristike aktivnih tvari:
Hidroksi analog metionina:

Kemijski naziv prema IUPAC-u: 2-hidro-
ksi-4-(metiltio)butanska kiselina

CAS broj 583-91-5
Kemijska formula: C,H,,0,S
kalcijeva sol hidroksi analoga metionina:

kemijski naziv prema IUPAC-u: 2-hidro-
ksi-4-(metiltio)butanska kiselina, kalci-
jeva sol

CAS broj 4857-44-7
Kemijska formula: (C;H,0,S),Ca
Analiticka metoda (1):

Za odredivanje hidroksi analoga metio-
nina u dodatku:

— Titrimetrija, potenciometrijska titra-
cija nakon redoksne reakcije.

Sve Zivo-
tinjske
vrste

1. Za korisnike dodatka i premiksa su-
bjekti koji posluju s hranom za Zivo-
tinje duZzni su utvrditi operativne po-
stupke i organizacijske mjere za
uklanjanje mogucih rizika pri njiho-
voj uporabi, osobito imajuéi u vidu
da nagrizaju koZu i o¢i. Ako se rizici
s pomocu tih postupaka i mjera ne
mogu otkloniti ili smanjiti na najma-
nju mogucu mjeru, pri uporabi do-
datka i premiksd potrebno je nositi
osobnu zastitnu opremu, ukljucujudi
zastitne naocale i rukavice.

2. U wuputama za uporabu dodatka
hrani za Zivotinje i premiksa po-
trebno je navesti uvjete skladistenja
i stabilnost pri toplinskoj obradi.

3. Deklaracija koja se stavlja na oznaku
dodatka hrani za Zivotinje i premiksa:
udio hidroksi analoga metionina.

24. sijenja
2029.
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Dodatak hrani
za Zivotinje

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
koli¢ina koli¢ina

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

Ostale odredbe

Datum
isteka valja-
nosti
odobrenja

Za odredivanje hidroksi analoga metio-
nina u premiksima, krmnoj smjesi
i krmivu:

— tekudinska  kromatografija  visoke
djelotvornosti i fotometrijska detek-
cija (HPLC-UV).

Za odredivanje ukupnog sadrzaja kalcija
u dodatku:

— 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).

4. Pri  oznaivanju krmnih smjesa
i krmiva u kojima se dodatak koristi
na popisu dodataka potrebno je na-
vesti sljedece informacije:

— naziv dodatka,

— koli¢ina dodanog hidroksi ana-
loga metionina.

(") Detalji analitickih metoda dostupni su na sljedecoj adresi Referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/9
od 3. sijecnja 2019.

o odobravanju bezvodnog betaina kao dodatka hrani za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju
hrane osim za kunice

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
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 clanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za takvo
odobravanje.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobravanje bezvodnog betaina. Uz
navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobravanje bezvodnog betaina kao dodatka hrani za Zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane i njegovo svrstavanje u funkcionalnu skupinu dodataka ,vitamini, provitamini i kemijski to¢no
definirane tvari slicnog u¢inka”. Podnositelj zahtjeva naknadno je povukao zahtjev u pogledu kunica.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u misljenju od 12. lipnja 2018. (*) zakljucila je da bezvodni
betain u predloZenim uvjetima uporabe nema $tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, ljudi ni na okolis. Agencija je
zakljucila da bezvodni betain ima nutritivna svojstva i u¢inkovit je izvor betaina, koji bi mogao biti u¢inkovit za
sve Zivotinjske vrste.

(5)  Agencija je nadalje napomenula da tvar u krutom obliku moZe stvarati pradinu; stoga se ne moze iskljuciti
izloZenost udisanjem. Osim toga, Agencija je navela da treba smatrati da je bezvodni betain opasna tvar ako se
udise te da nadrazuje kozu, o¢i i sluznicu i izaziva preosjetljivost koZze. Stoga bi trebalo poduzeti odgovarajuce
mjere zastite pri rukovanju bezvodnim betainom u krutom obliku.

(6)  Agencija je zakljucila da bezvodni betain u teku¢em obliku sadrzava velik udio nepoznatog materijala; stoga nije
moguce donijeti zaklju¢ak o njegovoj sigurnosti. Slijedom toga, trebalo bi odobriti samo kruti oblik.

(7) Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trzite. Isto tako,
potvrdila je izvjes¢e o metodi analize predmetnog dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni
laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(8)  Procjena bezvodnog betaina pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s time trebala bi se odobriti uporaba tog dodatka kako je utvrdena u Prilogu ovoj
Uredbi.

(9)  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.
Odobravanje
Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini,
provitamini i kemijski to¢no definirane tvari sli¢cnog ucinka”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima

utvrdenima u tom Prilogu.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSAJournal 2018.;16(7):5335.
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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 drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sijecnja 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Identifika- | Naziv nosi- . . . Vrsta ili kate- - koli¢ina koli¢ina . .
T . Sastav, kemijska formula, opis, anali- N Najvisa isteka valja-
cijski broj telja Dodatak o gorija Zivo- Ostale odredbe :
. ticka metoda - dob . . nosti
dodatka odobrenja tinje mg aktivne tvari po kg .
. odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijski to¢no definirane tvari sli¢nog ucinka
3a921i | ABVista | Bezvodni Sastav dodatka Zivotinje — — 1. Bezvodni betain moZze se staviti na | 4. kolo-
Iberia S.L. beta'un Karakteristike aktivne tvari koje se ko'rl- trziste i up(?'treblja‘{atl kao dodatak voza
proizveden ste za proiz- koji se sastoji od pripravka. 2028.
iz gglr}.et'lckl Bezvodni betain . Vodn]q .U uputama za uporabu dodatka
MOAICIFANE | perain C5H11NO2 rane osim i premiksd potrebno je navesti
Secerne repe kunica

CAS broj: 107-43-7

Bezvodni betain u kristalnom kru-
tom obliku proizveden ekstrakci-
jom iz geneticki modificirane Se-
¢erne repe KM-OQ@OH71-4.
Kriteriji cistoe: min. 97 % (na
bezvodnoj osnovi)

Analiticka metoda (*)

Za utvrdivanje bezvodnog betaina
(izrazen kao ukupni betain) u do-
datku hrani za Zivotinje, premiksima
i hrani za Zivotinje. Tekucinska kro-
matografija visoke djelotvornosti s
detektorom  indeksa  refrakcije
(HPLC-RI).

uvjete skladistenja i stabilnost pri
toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka i premiksa na-

vodi se sljedece: ,Ne preporucuje se
prekoracenje razine od: 2 000 mg
betaina/kg potpune krmne smjese (s
udjelom vlage od 12 %).”.

. Za korisnike dodatka i premiksa su-

bjekti koji posluju s hranom za 7i-
votinje utvrduju operativne po-
stupke i organizacijske mjere za
uklanjanje mogu¢ih rizika od udisa-
nja ili doticaja s koZzom ili o¢ima.
Ako se tim postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti ili smanjiti
na najmanju mogucu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksd po-
trebno je nositi osobnu zastitnu
opremu, ukljuCujudi zastitu za diSne
organe, zastitne naocale i rukavice.

(") Detaljni podaci o analitickim metodama dostupni su na sljede¢oj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/10
od 3. sijecnja 2019.

o odobrenju pripravka od prirodne mjesavine ilit-montmorilonit-kaolinita kao dodatka hrani za

sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi 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.

U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka od prirodne
mjedavine ilit-montmorilonit-kaolinita. Uz taj zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

Zahtjev se odnosi na odobravanje pripravka od prirodne mjesavine ilit-montmorilonit-kaolinita kao dodatka
hrani za sve Zivotinjske vrste te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,tehnoloski dodaci”.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 1. prosinca 2015. (3, 5. srpnja
2017. () i 5. srpnja 2018. () zakljucila da pripravak od prirodne mjesavine ilit-montmorilonit-kaolinita
u predloZenim uvjetima uporabe nema $tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija je
zakljucila i da je taj pripravak djelotvoran kao vezivo i tvar za spreCavanje zgrudnjavanja. Agencija smatra da ne
postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjesce
o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

Procjena pripravka od prirodne mjesavine ilit-montmorilonit-kaolinita pokazala je da su ispunjeni uvjeti za
odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog
pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

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.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,tehnoloski dodaci” i funkcionalnoj skupini ,veziva” i ,tvari
za spreCavanje zgrudnjavanja”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u tom
prilogu.

Clanak 2.

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

1

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.

() EFSAJournal 2016.; 14 (1): 4342.
(*) EFSAJournal 2017.; 15 (7): 4940.
(*) EFSAJournal 2018.;16 (7): 5387.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sije¢nja 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
— Nal]'lr;iznji Najvedi udio ek
Identifika- Sastav, kemijska formula, opis, anali- | Vrsta ili kategorija o Datum isteka
cijski broj Dodatak e I Najvisa dob Ostale odredbe valjanosti
ticka metoda Zivotinje mg dodatka/kg potpune X
dodatka . . odobrenja
krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %
Tehnoloski dodaci: veziva
1g599 | ilit-montmori- | Sastav dodatka Pili¢i za tov — 5000 50 000 . U uputama za uporabu dodatka hrani | 24. sije¢nja
lonit-kaolinit pripravak od prirodne mjesavine i manje znacajne za Zivotinje i premiksd potrebno je na- 2029.
ilit-montmorilonit-kaolinita, s naj- | Y15% peradi za vesti uvjete skladiStenja i stabilnost pri
manjim udjelom: tov toplinskoj obradi.
— 40 % illita Qoveda za tov - Za k.orisilike dqdatka i premiksVé.t su-
o i manje bjekti koji posluju s hranom za Zivoti-
— 10 % montmorilonita zastupljeni nje utvrduju operativne postupke i orga-
— 8 % kaolinita prezivaci za tov nizacijske mjere za uklanjanje mogucih
o . . Svinie za t opasnosti koje proizlaze iz njihoYe
Karakteristike aktivne tvari i‘cl)lgljaeijezr?a ;‘;asad uporabe. Ako se opasnosti s pomoéu
it: tih postupaka i mjera ne mogu otklo-
i i i S .
CAS broj: 106958-53-6 Sve druge vrste — 5000 | 20000 i It smamis ha ngmany moghen

K(AlFe),AlSi,0,,(OH), - H,O
Montmorilonit:

CAS broj 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Kaolinit:

CAS broj: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Zeljezo (strukturno) 10 % pro-
sjecno

Bez azbesta

Analiticka metoda (?)

Karakteristike dodatka hrani za zi-

votinje:

— difrakcija rendgenskih zraka
(XRD) zajedno s

— rendgenskom fluorescencijom
(XRE).

i kategorije
Zivotinja

mjeru, pri uporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi  odgovarajucu
osobnu zatitnu opremu, ukljucujuéi
zadtitu za di$ne organe.

. Pri oznacivanju dodatka i premiksa koji

ga sadrZavaju potrebno je navesti slje-
dece: ,Dodatak ilit-montmorilonit-kao-
linit bogat je (inertnim) Zeljezom”.

. Ukupna koli¢ina razli¢itih uporaba ilit-

montmorilonit-kaolinita u  potpunoj
krmnoj smjesi ne smije premasiti naj-
vecu dopustenu koli¢inu za odgovara-
juéu Zivotinjsku vrstu ili kategoriju Zi-
votinja.

. U uputama za uporabu mora se navesti

sljedece:

— ,Treba izbjegavati istodobnu oralnu
uporabu makrolida”.
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Najmanji Naivedi udi
d fk U.di() ajvect udio b ) k
Identifika- Sastav, kemijska formula, opis, anali- | Vrsta ili kategorija e atum Istexa
cijski broj Dodatak o G Najvisa dob Ostale odredbe valjanosti
ticka metoda zivotinje mg dodatka/kg potpune .
dodatka K : . odobrenja
rmne smjese s udjelom
vlage od 12 %
Tehnoloski dodaci: tvari za sprecavanje zgrudnjavanja
1g599 | ilit-montmori- | Sastav dodatka Pili¢i za tov — 5000 50 000 . U uputama za uporabu dodatka hrani | 24. sije¢nja
lonit-kaolinit pripravak od prirodne mijesavine i manje znacajne za zivotinje i premiksd potrebno je na- 2029.
ilit-montmorilonit-kaolinita, s naj- | Y/5% peradi za vesti uvjete skladistenja i stabilnost pri
manjim udjelom: ’ tov toplinskoj obradi.
40 % illita Qoved_a za tov - Za k_oris?ike dqdatka i premiksvé} su-
i manje bjekti koji posluju s hranom za Zivoti-
— 10 % montmorilonita zastupljeni nje utvrduju operativne postupke i orga-
— 8 % kaolinita prezivaci za tov nizacijske mjere za uklanjanje mogucih
o ‘ ' Svinie za tov opasnosti  koje proizlaze iz njihoYe
Karakteristike aktivne tvari ; odl;])ij ena prasad uporabe. Ako se opasnosti s pomocu
lit: tih postupaka i mjera ne mogu otklo-
Sve druge vrste — 5 000 20 000 niti ili smanjiti na najmanju mogucu

CAS broj: 106958-53-6
K(ALFe),AlSi,0,,(OH), - H,0
Montmorilonit:

CAS broj 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Kaolinit:

CAS broj: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Zeljezo (strukturno) 10 % pro-
sjecno

Bez azbesta

Analiticka metoda (1)

Karakteristike dodatka hrani za 7i-

votinje:

— difrakcija rendgenskih zraka
(XRD) zajedno s

— rendgenskom fluorescencijom
(XRE).

i kategorije
Zivotinja

mjeru, pri uporabi dodatka i premiksd
potrebno je nositi  odgovarajuu
osobnu zadtitnu opremu, ukljuc¢ujuci
zastitu za di$ne organe.

. Pri oznacivanju dodatka i premiksd koji

ga sadrZavaju potrebno je navesti slje-
deée: ,Dodatak ilit-montmorilonit-kao-
linit bogat je (inertnim) Zeljezom”.

. Ukupna koli¢ina razli¢itih uporaba ilit-

montmorilonit-kaolinita u  potpunoj
krmnoj smjesi ne smije premasiti naj-
veéu dopustenu koli¢inu za odgovara-
juéu Zivotinjsku vrstu ili kategoriju Zi-
votinja.

. U uputama za uporabu mora se navesti

sljedede:

— ,Treba izbjegavati istodobnu oralnu
uporabu makrolida”.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedeCoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/11
od 3. sijecnja 2019.

o odobrenju pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani za krmace, prasad,

odbijenu prasad, svinje za tov i o izmjeni uredaba (EZ) br. 252/2006, (EZ) br. 943/2005 i (EZ)

br. 1200/2005 (nositelj odobrenja DSM Nutritional products Ltd., kojeg zastupa DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

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

bududi da:

(1)

(6)

Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje takvog odobrenja. Clankom 10. te uredbe propisuje se ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu
s Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (%).

U skladu s Direktivom 70/524[EEZ pripravak Enterococcus faecium NCIMB 10415 odobren je bez vremenskog
ograni¢enja kao dodatak hrani za prasad Uredbom Komisije (EZ) br. 252/2006 (°), za svinje za tov Uredbom
Komisije (EZ) br. 943/2005 (*) i za krmace Uredbom Komisije (EZ) br. 1200/2005 (°). Taj je pripravak nakon
toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeéi proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s njezinim ¢lankom 7., podnesen je
zahtjev za ponovnu procjenu pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 kao dodatka hrani za krmace,
odbijenu prasad, prasad i svinje za tov. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju
dodataka ,zootehnicki dodaci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 17. lipnja 2015. () i 21. veljace
2018. () zakljucila da pripravak Enterococcus faecium NCIMB 10415 u predloZenim uvjetima uporabe nema
negativan uc¢inak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija smatra da taj dodatak mozZe poboljsati
obiljezja prasadi, odbijene prasadi, svinja za tov i krmaca. Agencija ne smatra da postoji potreba za posebnim
zahtjevima za praenje 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.

Ocjena pripravka Enterococcus faecium NCIMB 10415 pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni
¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je
navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

Uredbe (EZ) br. 252/2006, (EZ) br. 943/2005 i (EZ) br. 1200/2005 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin
izmijeniti.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).
(}) Uredba Komisije (EZ) br. 252/2006 od 14. velja¢e 2006. o trajnom odobrenju odredenih dodataka hrani za Zivotinje i privremenom

odobrenju novog koristenja odredenih ve¢ odobrenih dodataka hrani za Zivotinje (SL L 44, 15.2.2006., str. 3.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 943/2005 od 21. lipnja 2005. o trajnom odobrenju dodataka hrani za Zivotinje (SLL 159, 22.6.2005., str. 6.).
(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1200/2005 od 26. srpnja 2005. o trajnom odobrenju odredenih dodataka hrani za Zivotinje i priviemenom

odobrenju novog koristenja ve¢ odobrenog dodatka hrani za Zivotinje (SLL 195, 27.7.2005., str. 6.).

() EFSA Journal 2015.; 13 (7): 4158.
(') EFSAJournal 2018.;16 (3): 5201.
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(7)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja bilo potrebno odmah
primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za
ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(8)  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.
Odobrenje
Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u tom prilogu.
Clanak 2.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 252/2006

Uredba (EZ) br. 252/2006 mijenja se kako slijedi:
(1) clanak 1. brise se;

(2) Prilog L brie se.

Clanak 3.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 943/2005

Uredba (EZ) br. 943/2005 mijenja se kako slijedi:
(1) clanak 1. brise se;

(2) Prilog L. brie se.

Clanak 4.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 1200/2005

U Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1200/2005 brise se unos koji se odnosi na E 1705, Enterococcus faecium NCIMB 10415.

Clanak 5.
Prijelazne mjere

Pripravak naveden u Prilogu i hrana za Zivotinje koja taj pripravak sadrzava, a koji su proizvedeni i oznaceni prije
24. srpnja 2019. u skladu s pravilima primjenjivima prije 24. sije¢nja 2019., mogu se nastaviti stavljati na trziste
i upotrebljavati dok se ne potrose postojeée zalihe.

Clanak 6.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sije¢nja 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena Datum
Ic_1.e nt.1f1ka.- Naziv nositelja Sastav, kemijska formula, opis, anali- | Vrsta ili kategorija Najvisa kolicina kolicina isteka
cijski broj : Dodatak o S Ostale odredbe -
odobrenja ticka metoda Zivotinje dob vazenja
dodatka CFU/kg potpune krmne dobreni
smjese s udjelom vlage ocobrenja
od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore.
4B1705 | DSM Enterococcus Sastav dodatka Krmace — 7 x 108 — 1. U uputama za uporabu do- | 24. sijecnja
I;utéltlonild faecium Pripravak Enterococcus faecium — r 10 — da.tliiai hrani Z}i Zivotinje i pre- 2029.
roducts Ltd. | NepvB 10415 IMB 10415 sades N miksd  potrebno je navesti
kojeg zastupa NC 0415 sadrzava najmanje: » ) uvjete skladiStenja i stabilnost
DSM Odbijena prasad 3,5 %10 - pri toplinskoj obradi.

Nutritional
Products
Sp. z.0.0.

— presvuceni oblik (sa $elakom):
2 x 10'° CFU/g dodatka, ili
— drugi presvuceni oblici:
1 x 10 CFU/[g dodatka, ili
— u obliku neobloZzenih granula:
3,5 x 10 CFU/g dodatka.
Karakteristike aktivne tvari
Zive stanice Enterococcus faecium
NCIMB 10415
Analiticka metoda (1)

Odredivanje  brojnosti: metoda
razmazivanja uporabom Zufnog

eskulina  azidnog agara (EN
15788)
Utvrdivanje:  gel-elektroforeza u

pulsirajuéem polju (PFGE)

Svinje za tov

2. Dodatak se daje gravidnim
krmac¢ama i krmacama u lakta-
ciji i istodobno prasadi.

3. Za uporabu kod odbijene pra-
sadi do priblizno 35 kg.

4. Za korisnike dodatka i pre-

miksa subjekti koji posluju s
hranom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i organi-
zacijske mjere za uklanjanje
mogucih rizika koji proizlaze
iz njihove uporabe. Ako se
tim postupcima i mjerama ri-
zici ne mogu ukloniti ili sma-
njiti na najmanju mogucu
mjeru, pri uporabi dodatka
i premiksd potrebno je nositi
osobnu zastitnu opremu.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije za dodatke hrani za Zivotinje: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/12
od 3. sijecnja 2019.

o odobrenju L-arginina kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 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.

U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesena su dva zahtjeva za odobrenje L-arginina
proizvedenog od bakterija Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P i Escherichia coli NITE BP-02186 kao
dodatka hrani za Zivotinje i vodi za pice za sve Zivotinjske vrste. Uz te su zahtjeve priloZeni podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

Zahtjevi se odnose na odobrenje L-arginina proizvedenog od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P
kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci” te
L-arginina proizvedenog od bakterije Escherichia coli NITE BP-02186 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste
i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”, funkcionalnu skupinu ,aminokiseline, njihove
soli i analogne tvari” te kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,aromatske tvari”.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 18. travnja 2018. (¥ i 19. travnja
2018. (}) zaklju¢ila da L-arginin proizveden od bakterija Escherichia coli NITE BP-02186 i Corynebacterium
glutamicum KCCM 10741P u predloZenim uvjetima uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje
ljudi ili na okoli§ te da nee do¢i do sigurnosnih rizika za korisnike ako se poduzmu odgovarajuce mjere zastite.

Agencija je zakljucila i da je navedeni dodatak ucinkovit izvor aminokiseline arginin za sve Zivotinjske vrste te da
bi L-arginin kao dodatak trebalo zastititi od razgradnje u buragu kako bi bio u potpunosti ucinkovit za prezivace.
Agencija je u svojim miSljenjima izrazila zabrinutost u pogledu potencijalne nutritivne neravnoteze u slucaju
dodavanja L-arginina kao aminokiseline u vodi za pife. Unato¢ tomu, Agencija nije predloZila najmanju
dopustenu koli¢inu L-arginina. Stovise, preporucila je dodavanje L-arginina u odgovarajuéim koli¢inama. Stoga je
u slucaju dodavanja L-arginina kao aminokiseline u vodi za pife primjereno upozoriti korisnika da vodi ra¢una
o udjelu svih esencijalnih i uvjetno esencijalnih aminokiselina u prehrani.

U pogledu uporabe dodatka kao aromatske tvari Agencija navodi da nisu potrebni dodatni dokazi o njegovoj
ucinkovitosti ako se upotrebljava u preporucenoj dozi. Ne odobrava se uporaba L-arginina kao aromatske tvari
u vodi za pie. Pri uporabi L-arginina kao aromatske tvari u preporucenoj dozi nisu vjerojatni rizici u pogledu
udjela svih esencijalnih i uvjetno esencijalnih aminokiselina u prehrani.

Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako,
potvrdila je izvjes¢a o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koja je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

Procjena L-arginina pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog dodatka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

Cinjenica da nije odobrena uporaba L-arginina kao aromatske tvari u vodi za pice ne iskljucuje njegovu uporabu
u krmivima koja se daju u vodi.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
() EFSA Journal 2018.; 16(5):5276.
(*) EFSAJournal 2018.;16(5):5277.
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(10) 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.
Odobrenje

1. Tvari L-arginin, proizveden od bakterije Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P, i L-arginin, proizveden od
bakterije Escherichia coli NITE BP-02186, koje su navedene u Prilogu i pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci”
i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari”, odobravaju se kao dodatak hrani za Zivotinje
podlozno uvjetima utvrdenima u tom prilogu.

2. Tvar L-arginin proizvedena od bakterije Escherichia coli NITE BP-02186, koja je navedena u Prilogu i pripada
kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”, odobrava se kao dodatak hrani za
Zivotinje podloZno uvjetima utvrdenima u tom 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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. sijecnja 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Identifika- Najmanja Najveca
cijski broj Naziv Vrsta ili dopustena dopustena Datum
dodatk iteli Dodatak hrani Sastav, kemijska formula, opis, analiticka K . Najvisa koli¢ina koli¢ina Ostale odredb isteka valja-
odatka nositelja Zivotinje metoda ategorija dob stale odredbe nosti
hrani za odobrenja za zivotiny Zivotinje [kg pot K . dobreni
Fivotinje mg/kg potpune krmne smjese odobrenja

s udjelom vlage od 12 %

Kategorija nutritivnih

dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove

soli i analogne tvari.

3¢363

L-arginin

Sastav dodatka hrani za Zivotinje

Prasak s najmanjom dopustenom koli¢i-
nom L-arginina od 98 % (na osnovi suhe
tvari) i najvedim dopustenim udjelom
vlage od 1,5 %

Karakteristike aktivne tvari

L-arginin  ((S)-2-amino-5-gvanidin-pen-
tanska kiselina) proizveden fermentaci-
jom s pomocu bakterije Escherichia coli
NITE BP-02186.

Kemijska formula: C,H,,N,O,
CAS broj: 74-79-3
Analiticka metoda (1)

Za identifikaciju L-arginina u dodatku
hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,monografija
L-arginina”

Za kvantifikaciju arginina u dodatku
hrani za Zivotinje i vodi:

— metoda ionsko-izmjenjivacke kroma-
tografije u kombinaciji s derivatizaci-
jom nakon kolone i fotometrijskom
detekcijom (IEC-VIS)

Sve Zivo-
tinjske
vrste

. L-arginin moze se staviti na trzi-

Ste i upotrebljavati kao dodatak
u obliku pripravka.

. Dodatak se moze davati i u vodi

za pice.

. U uputama za uporabu dodatka

hrani za Zivotinje i premiksa po-
trebno je navesti uvjete skladiste-
nja, stabilnost pri toplinskoj ob-
radi i stabilnost u vodi za pice.

. Udio vlage navodi se na oznaci

dodatka.

. Deklaracija koja se stavlja na

oznaku dodatka hrani za Zivotinje
i premiksa: ,Pri dodavanju L-argi-
nina, osobito ako se daje u vodi
za pile, treba voditi racuna
o svim esencijalnim i uvjetno
esencijalnim aminokiselinama
kako bi se izbjegla neravnoteza.”

24. sijecnja
2029.

610CTY
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Identifika- Najmanja Najveca
cijski broj Naziv . . . . Vrsta ili - d0p1'1§.tena dopl.litena _ Daum
Jodatka nositelja Dode}t'ak hrgnl Sastav, kemijska formula, opis, analiticka kategorija Najvisa koli¢ina koli¢ina Ostale odredbe isteka Vgl]a—
hraniza | odobrenja | zivotinje metoda Zivotinje dob . nosti
Zivotine T iiom viage od 1205 oobren:
0
Za kvantifikaciju arginina u premiksima, 6. Za korisnike dodatka i premiksa
krmnoj smjesi i krmivu: subjekti koji posluju s hranom za
zivotinje duZni su utvrditi opera-
— metoda ionsko-izmjenjivacke kroma- tivne postupke i organizacijske
tografije u kombinaciji s derivatizaci- mjere za uklanjanje mogucih ri-
jom nakon kolone i fotometrijskom zika pri njihovu udisanju. Ako se
detekcijom (IEC-VIS) — Uredba Komi- rizici s pomoc¢u tih postupaka
sije (EZ) br. 152/2009 i mjera ne mogu otkloniti ili sma-
njiti na najmanju mogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi osobnu za-
Stitnu opremu, ukljucujudi zastitu
za di$ne organe.
3¢362 — L-arginin Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- . L-arginin moze se staviti na trzi- | 24. sijecnja
tinjske Ste i upotrebljavati kao dodatak 2029.
Prasak s najmanjom dopustenom koli¢i- |  vrste u obliku pripravka.

nom L-arginina od 98 % (na osnovi suhe
tvari) i najveim dopustenim udjelom
vlage od 0,5 %

Karakteristike aktivne tvari

L-arginin  ((S)-2-amino-5-gvanidin-pen-
tanska kiselina) proizveden fermentaci-
jom s pomocu bakterije Corynebacterium
glutamicum KCCM10741P

Kemijska formula: C,H,,N,O,

CAS broj: 74-79-3

Analiticka metoda (1)

Za identifikaciju L-arginina u dodatku
hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,monografija
L-arginina”

. Dodatak se moze davati i u vodi

za pice.

. U uputama za uporabu dodatka

hrani za Zivotinje i premiksa po-
trebno je navesti uvjete skladiste-
nja, stabilnost pri toplinskoj ob-
radi i stabilnost u vodi za pice.

. Deklaracija koja se stavlja na

oznaku dodatka hrani za Zivotinje
i premiksa: ,Pri dodavanju L-argi-
nina, osobito ako se daje u vodi
za pile, treba voditi racuna
o svim esencijalnim i uvjetno
esencijalnim aminokiselinama
kako bi se izbjegla neravnoteza.”
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Identifika- Najmanja Najveca

cijski broj Naziv Vrsta ili dopustena dopustena Datum
) ) .+ | Dodatak hrani Sastav, kemijska formula, opis, analiticka . Najvisa koli¢ina koli¢ina isteka valja-
dodatka nositelja e kategorija Ostale odredbe )

. . za Zivotinje metoda A dob nosti
hrani za | odobrenja Zivotinje K K . dobreni
Fivotinje mg/kg potpune krmne smjese odobrenja

s udjelom vlage od 12 %
Za kvantifikaciju arginina u dodatku 5. Za korisnike dodatka i premiksa
hrani za Zivotinje i vodi: subjekti koji posluju s hranom za
zivotinje duZni su utvrditi opera-
— metoda ionsko-izmjenjivacke kroma- tivne postupke i organizacijske
tografije u kombinaciji s derivatizaci- mjere za uklanjanje mogucih ri-
jom nakon kolone i fotometrijskom zika pri njihovu udisanju. Ako se
detekcijom (IEC-VIS) rizici s pomoc¢u tih postupaka
i mjera ne mogu otkloniti ili sma-
Za kvantifikaciju arginina u premiksima, njiti na najmanju mogucu mjeru,
krmnoj smjesi i krmivu: pri uporabi dodatka i premiksa
) . potrebno je nositi osobnu za-
- metOdfl 1onsko—1z.m]e.r.1}1vacke: krlome}— Stitnu opremu, ukljucujudi zastitu
tografije u kombinaciji s derivatizaci- za disne organe.
jom nakon kolone i fotometrijskom
detekcijom (IEC-VIS) — Uredba Komi-
sije (EZ) br. 152/2009
Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: Aromatske tvari
3c363 — L-arginin Sastav dodatka hrani za Zivotinje Sve Zivo- — — — . L-arginin mozZe se staviti na trzi- | 24. sijeCnja
tinjske Ste i upotrebljavati kao dodatak 2029.
Prasak s najmanjom dopustenom koli¢i- vrste u obliku pripravka

nom L-arginina od 98 % (na osnovi suhe
tvari) i najveim dopustenim udjelom
vlage od 1,5 %

Karakteristike aktivne tvari

L-arginin  ((S)-2-amino-5-gvanidin-pen-
tanska kiselina) proizveden fermentaci-
jom s pomocu bakterije

— Escherichia coli NITE BP-02186
Kemijska formula: C,H,,N,O,

CAS broj 74-79-3

FLAVIS br. 17.003

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

. U uputama za uporabu dodatka

hrani za Zivotinje i premiksa po-
trebno je navesti uvjete skladiste-
nja i stabilnost pri toplinskoj ob-
radi.

. Udio vlage navodi se na oznaci

dodatka.
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Dodatak hrani
za Zivotinje

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa

dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

mg/kg potpune krmne smjese

s udjelom vl

ageod 12 %

Ostale odredbe

Datum
isteka valja-
nosti
odobrenja

Metoda analize (1)

Za identifikaciju L-arginina u dodatku
hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,monografija
L-arginina”

Za kvantifikaciju arginina u dodatku
hrani za Zivotinje:

— metoda ionsko-izmjenjivacke kroma-
tografije u kombinaciji s derivatizaci-
jom nakon kolone i fotometrijskom
detekcijom (IEC-VIS)

Za kvantifikaciju arginina u premiksima,
krmnoj smjesi i krmivu:

— metoda ionsko-izmjenjivacke kroma-
tografije u kombinaciji s derivatizaci-
jom nakon kolone i fotometrijskom
detekcijom (IEC-VIS) — Uredba Komi-
sije (EZ) br. 152/2009

5. Na oznaci dodatka hrani za Zivo-

tinje i premiksa potrebno je nave-
sti sljedede:

,Najveca preporucena koli¢ina ak-
tivne tvari u potpunoj krmnoj
smjesi s udjelom vlage od 12 %:
25 mgfkg.”

. Za korisnike dodatka i premiksa

subjekti koji posluju s hranom za
zivotinje duzni su utvrditi opera-
tivne postupke i organizacijske
mjere za uklanjanje mogucih ri-
zika pri njihovu udisanju. Ako se
rizici s pomo¢u tih postupaka
i mjera ne mogu otkloniti ili sma-
njiti na najmanju mogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i premiksa
potrebno je nositi osobnu za-
Stitnu opremu, ukljucujudi zastitu
za di$ne organe.

(") Detalji analitickih metoda dostupni su na sljedecoj adresi Referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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