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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1 334
2023 m. birzelio 29 d.

dél leidimo naudoti metionino hidroksianalogo vario chelata kaip visy rii§iy gyviiny pasary prieda
atnaujinimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 349/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 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 ir atnaujinimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 349/2010 (*) metionino hidroksianalogo vario chelato preparata leista 10 mety
naudoti kaip visy risiy gyviiny pasary prieds;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalj buvo pateiktas praSymas atnaujinti leidimg naudoti
metionino hidroksianalogo vario chelatg kaip visy riisiy gyviiny pasary prieda ir j priskirti prie priedy kategorijos
,maistiniai priedai® ir funkcinés grupés ,mikroelementy junginiai“. ] praSyme buvo jtrauktas pasitlymas i§ dalies
pakeisti dabartinio leidimo sglygas, t. y. pasalinti i§ priedo mineraling alyvg. Atitinkamai jis turi bati laikomas
medziaga, o nebe preparatu. Be to, Siek tiek pakeistas maziausias vario kiekis priede. Kartu su prasymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to reglamento 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. geguZés 5 d. (*) nuomongéje padaré i§vada, kad pareiskéjas
pateiké jrodymy, kad $iuo metu leidZziamomis naudojimo sglygomis priedas, atsizvelgiant j jo nauja sudétj, islieka
saugus visy risiy gyvinams, vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré iSvada, kad priedas laikomas odg ir akis
dirginandia ir odg jautrinan¢ia medziaga, o kvépavimo taky jautrinimo rizika laikoma maza. Tarnyba pareiské, kad
sitilomas pradinio leidimo salygy pakeitimas nedaro poveikio priedo veiksmingumui. Galiausiai nuomonéje néra
nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(50  pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (%) 5 straipsnio 4 dalies ¢ punkta Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad ankstesniame vertinime padarytos i§vados ir pateiktos rekomendacijos
yra pagristos ir taikytinos Siam pragymui;

() OLL268,20031018,p.29.

() 2010 m. balandzio 23 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 349/2010 dél leidimo naudoti metionino hidroksianalogo vario chelata kaip
visy ridiy gyviny pasary prieda (OL L 104, 2010 4 24, p. 31).

() EFSA Journal 2021;19(5):6618.

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).
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(6)  metionino hidroksianalogo vario chelato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Todél leidimas naudoti tg prieda turéty biti atnaujintas; Be to,
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai;

(7)  atnaujinus leidimg naudoti metionino hidroksianalogo vario chelatg kaip paSary prieds, Reglamentas (ES)
Nr. 349/2010 turéty bati panaikintas;

(8)  kadangi saugos sumetimais nebdtina neatidéliotinai taikyti metionino hidroksianalogo vario chelato leidimo salygy
pakeitimy, tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis
naujy su leidimo atnaujinimu susijusiy reikalavimy, kiek tai susij¢ su priedo, kurj dabar sudaro medziaga, sudétimi
ir atitinkamu priedo identifikavimo numerio pakeitimu;

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

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimo atnaujinimas

Leidimas naudoti priede nurodyty medZiagy, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei
,mikroelementy junginiai“, atnaujinamas $io reglamento priede nustatytomis saglygomis.

2 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (ES) Nr. 349/2010 panaikinamas.

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Priede nurodyta priedg ir premiksus, kuriy sudétyje yra Sio priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2024 m. sausio 20 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 20 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Maistiniams gyvinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto
priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2024 m. liepos 20 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 20 d.,
galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyto
priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2025 m. liepos 20 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2023 m. liepos 20 d.,
galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.
4 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. birZelio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

. Matziausias T
) Pr1§do N o ) 5 Gyviino o Kiekis DidZiausias kiekis Leidimo
identifika- . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, A DidZiausias . .
. Priedas lize rod rusis arba o Kitos nuostatos galiojimo
vimo analizes metodas kategorija amzius | plemento (Cu) kiekis mg/kg visaver¢io pasaro, terminas
numerts kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai
3b410i | Metionino Priedo sudétis Visy rasiy - - Galvijai: . Priedas maiSomas su paSarais kaip | 2033 m. lie-
hidroksiana- | Metionino hidroksianalogo vario gyvinai — galvijai pries$ atrajojima: 15 premiksas. pos 20 d.
logo vario chelatas, kuriame yra ne maziau kaip (i viso); . Priedo ir premiksy naudotojams
chelatas 16 % vario ir ne maziau kaip 78 % — kiti galvijai: 30 (i§ viso). pasary tikio subjektai nustato darbo

(2-hidroksi-4-metiltio) butano ragsties
Didziausias nikelio kiekis: 20 ppm.
Kieto pavidalo

Veikliyjy medziagy apibiidinimas
Cheminé formulé: vario bis
(-2-hidroksi-4-metiltio)butanoatas:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO0),
CAS Nr. 292140-30-8

Analizés metodai ()

Metionino hidroksianalogo kiekio

nustatymas pasary priede: titrimetrija,

potenciometrinis titravimas po
oksidacijos-redukcijos reakcijos.

Bendro vario kiekio nustatymas pasary

priede:

— induktyviai susietos plazmos ato-
miné emisiné spektrometrija, ICP-
AES (EN 15510 arba EN 15621)
arba

Avys: 15 (i8 viso).

Ozkos: 35 (i§ viso)

Par3eliai:

— zindomi ir nujunkyti (iki
4-iy savaiCiy po nujun-
kymo): 150 (i§ viso);

— nuo 5-0s savaités po nujun-
kymo iki 8-iy savaitiy po
nujunkymo: 100 (i§ viso).

Véziagyviai: 50 (iS viso).

Kiti gyviinai: 25 (i$ viso).

procediiras ir organizacines prie-
mones, kad biity iSvengta galimos
su jy naudojimu susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias procediiras ir prie-
mones $ios rizikos negalima is-
vengti, priedas ir premiksai turi biiti
naudojami dévint asmenines kvé-
pavimo taky, akiy ir odos apsaugos
priemones.

. Etiketéje jraSomi Sie ZodZiai:

— aviy pasarui, jei vario kiekis
pasare didesnis nei 10 mg/kg:
,Kai kuriy veisliy avims $iame
pasare esantis vario kiekis gali
biiti nuodingas.”;

— atrajoti pradéjusiy galvijy pasa-
rui, jei vario kiekis paSare
mazesnis nei 20 mg/kg: ,Vario
kiekis Siame paSare galvijams,
ganomiems ganyklose, kuriose
yra daug molibdeno ar sieros,
gali sukelti vario nepakanka-
muma.*
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— atominés sugerties spektroskopija,
AAS (ISO 6869).

Bendro vario kiekio nustatymas

premiksuose:

— induktyviai susietos plazmos ato-
miné emisiné spektrometrija, ICP-
AES (EN 15510 arba EN 15621)
arba

— atominés sugerties spektroskopija,
AAS (ISO 6869) arba

— induktyviai  susietos  plazmos
masiy spektrometrija, [CP-MS (EN
17053).

Bendro vario kiekio nustatymas

kombinuotuosiuose pasaruose:

— induktyviai susietos plazmos ato-
miné emisiné spektrometrija, ICP-
AES (EN 15510 arba EN 15621)
arba

— atominés sugerties spektrometrija,
AAS (Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (IV priedo C dalis)
arba ISO 6869) arba

— induktyviai  susietos  plazmos
masiy spektrometrija, [CP-MS (EN
17053).

(") 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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