Europos Sgjungos

LT

oficialusis leidinys L serija

2023/2732 2023128

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2732
2023 m. gruodzio 7 d.

dél leidimo naudoti Macleaya cordata misinio preparatg kaip visy rii§iy penimy naminiy pauksciy
pasary prieda (leidimo turétojas — ,,Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH")

(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 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 Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti Macleaya cordata
misinio preparatg. Kartu su praymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti Macleaya cordata misinio preparata kaip visy rtisiy naminiy pauksciy (i$skyrus
dedeklinius ir veislinius paukscius) pasary priedg ir priskirti jj prie kategorijos ,zootechniniai priedai® ir funkcinés
grupés kiti zootechniniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. geguzés 12 d. priimtoje nuomonéje padaré i$vada (3, kad
siilomomis naudojimo salygomis Macleaya cordata miSinio preparatas yra saugus penimiems vis¢iukams ir kity rasiy
penimiems naminiams pauk$ciams bei aplinkai ir kelia nedidelj susirpinimg vartotojams. Nebuvo galima padaryti
isvados dél Macleaya cordata miSinio preparato, skirto dedekliniams ir veislei auginamiems naminiams pauksciams,
saugumo, nes kilo susiripinimas dél genotoksiskumo, susijusio su DNR interkalatoriy sangvinarino ir cheleritrino
buvimu preparate. Ji taip pat padaré i$vada, kad irodyta, jog Macleaya cordata misinio preparatas dirgina akis, taciau
nedirgina odos ar néra oda jautrinanti medziaga, ir kad negalima atmesti galimybés, jog priedas gali bati kvépavimo
takus jautrinanti medziaga. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad Macleaya cordata misinio preparatas siilomomis
naudojimo sglygomis gali biiti veiksmingas gerinant penimy vis¢iuky produktyvuma. Si isvada buvo igplésta
jtraukiant dedeklines vistaites, veislei auginamus vis¢iukus ir ekstrapoliuota visy rasiy penimiems, dedekliniams ar
veislei auginamiems naminiams pauksc¢iams. Nuomonéje néra nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos
po pateikimo j rinkg reikalavimus. Tarnyba patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita,
kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5) 2023 m. birzelio 19 d. pareiskéjas atsiémé praSyma leisti naudoti Macleaya cordata misinio preparaty, skirta
dedekliniams ir veislei auginamiems naminiams pauksciams;

(6)  atsizvelgdama | tai, kas idéstyta pirmiau, Komisija mano, kad Macleaya cordata miSinio preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty biti leista naudoti visy
risiy penimiems naminiams pauksc¢iams. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad
biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,virskinimo
stimuliatoriai®, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieds sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

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. gruodzio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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PRIEDAS
Maziausias | Didziausias
Priedo Leidimo kiekis kiekis
identifika- turétoio Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyvino risis | Didziausias Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
vimo di ) analizés metodas arba kategorija | amzius Priedo mg/kg visavercio terminas
numeris pavadinimas pasaro, kurio drégnis yra
12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (produktyvumo parametry pagerinimas)
4d26 | ,Phytobiotics | Macleaya Priedo sudétis Visy riisiy — 45 150 . Priedo ir premikso naudoji- 2033 m.
Futterzusatz- | cordata Preparatas, kurj sudaro: penimi mo taisyklése nurodyti laiky- | gruodzio 28 d.
stoffe GmbH" | miSinys — Macleaya cordata (Willd.) R. Br. ekstra-|  naminiai mo salygas ir stabilumg ter-
ktas: 0,5-1,2 %, pauksdiai miskai apdorojant.

— Macleaya cordata (Willd.) R. Br. per-
dirbti lapai: 30-64 %.

Esant $ioms koncentracijoms:

— sangvinarino: = 0,4 % ir < 0,7 %,

— cheleritrino: 2 0,23 % ir < 0,34 %,

— sangvinarino, cheleritrino, proto-
pino ir alokriptopino suma: < 1,4 %.

Kieto pavidalo.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
Macleaya cordata (Willd.) R. Br. ekstraktas
ir Macleaya cordata (Willd.) R. Br. perdirbti
lapai, jskaitant:

— sangvinaring (CAS Nr. 2447-54-3),
— cheleritring (CAS Nr. 34316-15-9),
— protoping (CAS Nr. 130-86-9),

— alokriptoping (CAS Nr. 485-91-6).

. LeidZiama maisyti su kitais

priedais, jeigu | pasarus su tais
misiniais jdéto sangvinarino
ir cheleritrino kiekiai pasa-
ruose yra mazesni uZ kieki,
susidarantj naudojant viena
prieda, kurio kiekis atitinka
tam tikrai rasiai ar gyviny
kategorijai nustatyta didziau-
sig arba rekomenduojama
kieki.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paary akio subjektai
nustato darbo procediiras ir
organizacines  priemones,
kad baity i§vengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos. Jeigu taikant $ias proce-
diiras ir priemones $ios rizi-
kos  negalima  i§vengti,
priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir akiy ap-
saugos priemones.
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Analizés metodas (")
Sangvinarino (fitocheminio Zymens)
nustatymas pasary priede: atvirkstiniy

faziy efektyvioji skysciy
chromatografija, taikant
fluorescencinio nustatymo  metoda
(HPLC-UV)

Sangvinarino (fitocheminio Zymens)
nustatymas premiksuose ir pasary
priede: atvirkstiniy faziy efektyvioji
skys¢iy chromatografija, taikant masiy
spektrometrijos nustatymo metoda
(HPLC-UV).

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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