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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/654
2022 m. balandzio 20 d.
dél leidimo naudoti butilintg hidroksianizolg kaip kadiy pasary prieda
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir 10 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Visy pirma to reglamento 10 straipsnio 2 dalyje kartu su
10 straipsnio 7 dalimi nustatytos konkrecios priedy, kuriuos leidZiama naudoti pagal Tarybos direktyva
70/524/[EEB (%) ir Tarybos direktyva 82/471/EEB (*), pakartotinio jvertinimo procediros;

neterminuotas leidimas naudoti butilintg hidroksianizola kaip visy riisiy gyviiny pasary priedg buvo suteiktas pagal
Tarybos direktyva 70/524/EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is
priedas buvo jtrauktas j pasary priedy registra kaip esamas produktas;

vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti butilinta hidroksianizolg kaip visy rasiy gyviiny pasary priedg. Véliau, 2019 m.
lapkricio 12 d. (*) EFSA priémus nepalankig nuomone dél priedo, skirto naudoti katéms, saugos, pareiskéjas prasyma
dél kaciy atsiémé. Atlikus pakartotinj butilinto hidroksianizolo vertinimg, Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES)
2020/1399 () buvo suteiktas leidimas ji naudoti kaip visy riisiy gyviny, i$skyrus kates, pasary prieda;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 5 dalj reikalaujama priimti reglamentg, kuriuo i§ rinkos
pasalinami paSary priedai, dél kuriy iki tose nuostatose nustatyto termino nebuvo pateikta praSymo pagal to
reglamento 10 straipsnio 2 ir 7 dalis arba dél kuriy prasymas buvo pateiktas, bet véliau atsiimtas;

kadangi pareiskéjas atsiémé prasyma dél kaciy, butilintas hidroksianizolas (E 320) kaip kaciy pasary priedas turéty
bati pasalintas i§ rinkos;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas naujas pragymas suteikti leidima naudoti butilinta
hidroksianizolg kaip kaciy pasary prieds, priskirting prie kategorijos ,technologiniai priedai“ ir funkcinés grupés
,antioksidantai“. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

OLL 268,200310 18, p. 29.

1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OL L 270, 1970 12 14, p. 1).

1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 82/471/EEB dél tam tikry produkty, naudojamy gyviinams 3erti (OL L 213, 1982 7 21, p. 8).
EFSA Journal 2019;17(12):5913.

2020 m. spalio 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1399 dél leidimo naudoti butilintg hidroksianizola kaip visy rasiy
gyviny, i$skyrus kates, pasary prieda (OL L 324, 2020 10 6, p. 29).
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(7)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. birZelio 23 d. priimtoje nuomonéje (°) padaré i§vada, kad
siilomomis naudojimo salygomis butilintas hidroksianizolas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai,
vartotojy saugai ar aplinkai. i taip pat padaré i$vadg, kad priedas turéty biti laikomas oda bei akis dirginancia ir
odg jautrinti galin¢ia medziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty
i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai; Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad,
kadangi butilintg hidroksianizola leidZiama naudoti kaip antioksidantg maiste panasiais kiekiais, tyrimy siekiant
jrodyti butilinto hidroksianizolo kaip antioksidanto veiksminguma kaciy paSaruose atlikti nereikia. Be to, ji
patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(8) atlikus butilinto hidroksianizolo vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos
leidimy suteikimo sglygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty biiti suteiktas leidimas
naudoti butilintg hidroksianizolg;

(9)  kadangi naujas leidimas naudoti butilintg hidroksianizola kaip kaciy paSary prieda yra paruostas suteikti tuo paciu
metu, kai bus priimta priemoné, kuria pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 5 dalj reikalaujama
pasalinti i§ rinkos pagal ankstesnes leidimo salygas skirta naudoti prieds, toks pasalinimas i§ rinkos neturéty
trukdyti veiksmingai taikyti naujo leidimo. Naujo leidimo salygos nuo ankstesniy skiriasi visy pirma tuo, kad jose
pateikiamas konkretesnis priedo ir susijusiy analizés metody apraSymas, naujas priedo identifikavimo numeris ir
kitos nuostatos, susijusios su atitinkamo priedo ir premikso naudojimo taisyklémis bei naudotojy sauga;

(10) kadangi néra jokiy saugos prieZasciy, dél kuriy butilintg hidroksianizola, skirta naudoti kaip kaciy pasary priedg
pagal ankstesnes leidimo salygas, reikéty nedelsiant pasalinti i§ rinkos, tikslinga suinteresuotosioms $alims nustatyti
ribotg pereinamajj laikotarpj, per kurj biity galima i$naudoti turimas butilinto hidroksianizolo kaip kaciy pasary
priedo, premiksy, pasariniy zaliavy ir kombinuotyjy pasary, pagaminty su tuo priedu, atsargas, kad biity galima
laikytis su leidimu susijusiy naujy reikalavimy;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodytg medziagg, priklausancia priedy kategorijai ,technologiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,antioksidantai,
leidziama naudoti kaip prieda gyviiny mityboje tame priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis
Pasalinimas i§ rinkos
Butilintas hidroksianizolas (E 320) pasalinamas i§ rinkos kaip kaciy paSary priedas, jei jis neatitinka 1 straipsnyje

nurodytame leidime nustatyty salygy.

(°) EFSA Journal 2021;19(7):6714.
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3 straipsnis
Su pasalinimu i$ rinkos susijusios pereinamojo laikotarpio priemonés
1.  Butilintg hidroksianizola kaip kaciy pasary prieda ir premiksus, kuriy sudétyje jo yra, kurie buvo pagaminti ir

pazenklinti iki 2022 m. lapkricio 11 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. geguzés 11 d., galima toliau tiekti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Katéms skirtus kombinuotuosius pasarus ir paarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra butilinto hidroksianizolo, kurie
buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2023 m. geguzés 11 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2022 m. geguzés 11 d. galima
toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. balandZio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias

Priedo S kiekis kiekis
identifika- Pried Cheminé f ¢ . lize tod Gyvung "1 Didziausias Kit at Leidimo galiojimo

imo riedas eminé formulé, aprasymas, analizés metodas . arba amiius | Veikliosios mediiagos mgfkg 0s nuostatos teriimas

numeris ategorija visavercio pasaro, kurio

drégnis yra 12 %

Kategorija: technologiniai priedai. Funkciné grupé: antioksidantai

1b320 |Butilintas Priedo sudétis Katés - - 150 . Priedo ir premikso naudojimo 2032 m.

hidroksianizolas taisyklése nurodyti laikymo saly-| geguzés 11 d.

Butilintas hidroksianizolas (BHA)
(> 98,5 %)

Vaskinio kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Misinys, kurj sudaro:

— 2-tret-butil-4-hidroksianizolas

— 3-tret-butil-4-hidroksianizolas (> 85 %)
CAS Nr. 25013-16-5

C111_11602

Analizés metodas ()

BHA kiekybinis nustatymas pasary priede:

— dujy chromatografija su liepsnos joniza-
cijos detektoriumi (GC/FID) (FCC7 meto-
das).

gas

. BHA gali bati naudojamas kartu

su  butilintu  hidroksitoluenu
(BHT) ne daugiau kaip 150 mg
misinio vienam kilogramui visa-
vercio pasaro.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos su jy naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias proce-
diiras ir priemones $ios rizikos
negalima i$vengti arba sumazinti
iki minimumo, priedas ir premik-
sai turi biiti naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones, is-
kaitant odos, akiy ir kvépavimo
taky apsaugos priemones.
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BHA kiekybinis nustatymas premiksuose ir

pasaruose:

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skys¢iy chro-
matografija ir ultravioletinés spinduliuo-
tés aptikimas diody matrica (RP-HPLC-
UV-DAD, 285 nm).

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/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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