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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/60
2023 m. sausio 5 d.

dél leidimo naudoti konjuguotosios linolo rugsties (t10, c12)-metilesterj kaip penimy kiauliy ir
pieniniy karviy pasary prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,BASF SE“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Tarybos direktyva 70/524/EEB () suteiktas neterminuotas leidimas naudoti konjuguotosios linolo ragsties
(t10, c12)-metilesterj kaip visy rasiy gyviny paSary prieds, ir §i medziaga buvo jtraukta j kategorija ,maistiniai
priedai® ir funkcing grupe ,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréztos sandaros cheminés
medZziagos“. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalies b punktu, $i medziaga
buvo jtraukta j pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  konjuguotosios linolo riigsties (t10, c12)-metilesterio jtraukimas j grupg ,vitaminai, provitaminai ir panaSaus
poveikio tiksliai apibréztos sandaros cheminés medziagos“ buvo pagristas Gyviiny mitybos mokslinio komiteto
1994 m. kovo 18 d. ataskaita dél vitaminy klasifikavimo, pateikta Direktyvos 70/524/EEB priede. Sioje ataskaitoje
teigiama, kad $i medziaga turi poveiki, panasy j vitamino;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu 2010 m. spalio 13 d.
buvo pateiktas praSymas leisti naudoti konjuguotosios linolo riigsties (t10, c12)-metilesterj kaip penimy kiauliy ir
pieniniy karviy pasary priedg. Pareiskéja paprasé prieda priskirti priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei
grupei ,vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos sandaros cheminés medziagos“. Kartu su
prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 7 straipsnio 3 dalj;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2015 m. gruodzio 3 d. nuomonéje () padaré isvady, kad
siilomomis naudojimo sglygomis konjuguotosios linolo ragsties (t10, c12)-metilesteris, naudojamas penimy
kiauliy ir pieniniy karviy paSaruose, nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, vartotojy saugai ar
aplinkai. Dél penimy kiauliy Tarnyba padaré iSvada, kad konjuguotosios linolo ragsties (t10, c12)-metilesteris gali
pagerinti pasary kiekio ir prieaugio santykj. Dél padidéjusio sociyjy riebaly riigs¢iy kiekio poodiniuose riebaluose
jis veiksmingai didina riebaly tvirtumg. Taip pat padidéja tarpraumeniniy riebaly kiekis, jy soties laipsnis ir
marmuriskumo jvertis. Konjuguotosios linolo riigsties (10, c12)-metilesteris taip pat gali pagerinti skerdenos liesos

() OLL268,20031018,p.29.
() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél paSary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4348.
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mésos ir poodiniy riebaly santykj. Dél pieniniy karviy Tarnyba padaré i$vadg, kad konjuguotosios linolo riigsties
(t10, c12)-metilesteris maZzina pieno riebuma ir gali sumazinti pieno riebaly kiekj bei i§ pieno gaunamg energija.
Kitoje 2019 m. sausio 24 d. nuomonéje (*) Tarnyba nurod¢, kad $io priedo priskyrimas prie kategorijos ,maistiniai
priedai“ neatrodo pagristas. Komisija, atsizvelgdama | Tarnybos pastabas ir i priedo poveikj penimy kiauliy ir
pieniniy karviy zootechniniams rodikliams, nusprendé priskirti §j prieda prie kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,kiti zootechniniai priedai®;

(6)  Tarnyba padaré i$vada, kad jkvépus kieto produkto naudotojy patiriamas poveikis veikiausiai bus minimalus.
Duomeny apie galimg riko susidarymg naudojant skysta produkta nebuvo pateikta. Granuliuota skysto produkto
forma sukélé lengva, bet nuolatinj odos dirginimg, taciau akiy nedirgino. Galima odos jautrinimg uzgozé placebo
poveikis. Nei su skystu, nei su kietu produktu nebuvo atlikti bandymai siekiant jvertinti odos ir akiy dirginimo ir
odos jautrinimo poveikj. Tarnyba padaré i§vada, kad priedas yra veiksmingas. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Pareiskéjos pateiktg pradinj analizés metoda patvirtino
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija, o EFSA jj patikrino. AtsiZvelgiant | tai, kad EFSA
nuomonéje nustatytas didziausias ir maziausias kiekiai, pirmasis analizés metodas buvo laikomas nepakankamu
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 tikslams pasiekti, nes yra taikomas tik paSary priedams, bet ne premiksams ir
pasarams, ir pagal ji nebuvo galima jvertinti j Siuos premiksus ir paSarus jterpto priedo kiekio. Pareiskéja pateiké
antrg kiekio nustatymo premiksuose ir pasaruose metoda, kurj patvirtino etaloniné laboratorija;

(7)  konjuguotosios linolo raigsties (t10, c12)-metilesterio vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél Sia medZziaga turéty bati leista
naudoti. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo
poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebiitina nedelsiant pradéti taikyti konjuguotosios linolo riigsties (t10, c12)-metilesterio
leidimo salygy pakeitimy $ios medziagos naudojimui penimy kiauliy ir pieniniy karviy pasaruose, tikslinga nustatyti
pereinamgji laikotarpj, per kurj suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimy;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodytg medziaga, priklausancia priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai“, leidziama naudoti kaip penimy kiauliy ir pieniniy karviy pasary priedg $io reglamento priede nustatytomis
salygomis.

2 straipsnis

1.  Priede nurodyta medziagg ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sios medziagos, kurie yra skirti penimoms kiauléms ir
pieninéms karvéms ir buvo pagaminti bei paZenklinti iki 2023 m. liepos 26 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m.
sausio 26 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5614.
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2. Pasarines Zaliavas ir kombinuotuosius pasarus, kuriy sudétyje yra priede nurodytos medziagos, kurie yra skirti
penimoms kiauléms ir pieninéms karvéms ir buvo pagaminti bei pazenklinti iki 2024 m. sausio 26 d. laikantis taisykliy,
taikyty iki 2023 m. sausio 26 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. sausio 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | DidZiau-
. kiekis | sias kiekis
; d:flltei(fiiia— Leidimo Gyvino | Didziau- Leidimo
vimo turétojo Priedas Sudeétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés metodas | riiis arba sias Veikliosios medziagos Kitos nuostatos galiojimo
. pavadinimas kategorija | amZius mg/kg visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (zootechniniy parametry | rodikliy pagerinimas)
4d895 |,BASF SE* Konjuguoto- | Priedo sudétis Penimos - 400 5000 |1. Priedo ir premiksy naudoji-| 20331 26
sios linolo Omega-6 riebaly riigsties kaip t10,c12- kiaules mo taisyklése nurodyti laiky-
rigsties (t10, | oktadekadieno riigties (konjuguotosios linolo L mo salygas ir stabiluma ter-
cl2)- riig§ties)-metilesterio (CLA(t10,c12)-ME) Pllienm.es 175 350 miskai apdorojant.
metilesteris preparatas. arves . Pieniniy karviy paros racione

Skysto pavidalo preparatas:

CLA (t10,c12)-ME > 28 %

CLA (c9,t11)-ME = 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) <2 %

Saulégrazy aliejaus riebaly rugstys: 38—-42 %
laisvyjy arba metilesteriy pavidalo ir maziau kaip
1 % trans-izomery.

Kieto pavidalo preparatas:

CLA (t10,c12)ME: = 9 %

CLA (c9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12):<1%

CLA (c9,t11): < 1%

Saulégrazy aliejaus riebaly rugstys: 13-15 %
(laisvosios arba metilesteriy pavidalo).
Aliejai (hidrinti trigliceridai, daugiausia stearino
rigstis ir Siek tiek palmitino

riigsties): 44,5 %.

Koloidinis kvarcas: 15 %.

Kalcio sulfatas: 5 %.

CLA (t10,c12)-ME kiekis ne-
turi virSyti 10 g vienai karvei
per para.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary ukio subjektai
nustato darbo procediras ir
organizacines  priemones,
kad baty ivengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos sveikatai. Jeigu taikant
Sias procediiras ir priemones
Sios rizikos negalima i$vengti
arba sumazinti iki minimu-
mo, priedas ir premiksai turi
biiti naudojami dévint asme-
nines apsaugos priemones,
jskaitant akiy ir odos apsau-
gos priemones.
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Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Konjuguotosios linolo ragsties (t10, c12)-
metilesteris

Cheminé formulé: C;9 H5,0,

CAS numeris: 21870-97-3

Analizés metodas (')

— Omega-6 riebaly rigsties kaip oktadekadieno
riigsties (trans-10, cis-12-izomero) nustatymas
pasary priede: dujy chromatografija su liepsnos
jonizacijos detektoriumi (GC-FID).

— CLA (t10,c12)-metilesterio kiekybinis nustaty-
mas premiksuose ir pasaruose:

— efektyvioji skys¢iy chromatografija, taikant
spektrofotometrinio nustatymo metoda
(HPLC-UV).

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje 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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