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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 20243162
2024 m. gruodzio 18 d.

dél leidimo naudoti geleZies tirozino chelata kaip visy riiSiy penimy naminiy pauks¢iy, visy rusiy
auginamy dedekliniy naminiy pauks¢iy bei veislei auginamy kalakuty ir retesniy raSiy veislei
auginamy naminiy pauks¢iy lesaly priedg (leidimo turétoja — bendrové ,,Akeso Biomedical, Inc USA*,
kuriai Sgjungoje atstovauja bendrové ,,Pen & Tec Consulting SLU*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 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,

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 geleZies tirozino
chelata. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti geleZies tirozino chelatg kaip mésiniams vis¢iukams, dedeklinéms vitaitéms,
retesniy rasiy penimiems naminiams pauksciams, retesniy rti$iy naminiams pauksciams iki kiausiniy déjimo laiko
bei penimiems kalakutams ir veisliniams kalakutams iki kiausiniy déjimo laiko skiriamg lesaly prieds, priskirting
prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir funkciniy grupiy ,Zarnyno floros stabilizatoriai“ bei kit
zootechniniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. sausio 23 d. (% ir 2024 m. kovo 14 d. () nuomonése
padaré ivadg, kad siilomomis naudojimo salygomis gelezies tirozino chelatas yra saugus tikslinéms rasims,
vartotojams ir aplinkai. Ji taip pat padaré i§vada, kad priedas kelia naudotojams rizikg jkvépus ir taip pat turéty biiti
laikomas dirginanciu oda, akis ir gleiving. GeleZies tirozino chelatas dél jo sudétyje esancio nikelio taip pat turéty bati
laikomas oda ir kvépavimo takus jautrinanc¢ia medziaga. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad siilomomis naudojimo
salygomis geleZies tirozino chelatas gali pagerinti pauks¢iy zootechninius parametrus ir sumazinti Campylobacter spp.
kiekj tiksliniy riisiy gyvany aklojoje Zarnoje bent 1 logl0 vieneto, taigi potencialiai gali sumazinti Zmoniy
uzsikrétimo kampilobakterioze rizika. Tarnyba rekomendavo j galimg leidima naudoti priedg jtraukti didZiausio
leidZiamo li¢io kiekio specifikacija, taciau nemang, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Tarnyba taip pat patvirtino lesaly priedo lesaluose ir vandenyje analizés metody taikymo ataskaita,
kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5) 2024 m. liepos 24 d. pareiskéjas pranesé Komisijai, kad dabar nustatytas didziausias leidZiamas nikelio kiekis priede
yra 20 mg nikelio/kg lesaly priedo, o ne 50 mg/kg, o didZiausias leidZiamas li¢io kiekis priede dabar yra 50 mg li¢io/
kg lesaly priedo, o ne 1200 mg/kg. Be to, 2024 m. liepos 10 d. pareiskéjas atsiémé paraiska dél leidimo naudoti
gelezies tirozino chelatg funkcinei grupei ,Zarnyno floros stabilizatoriai®;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2019;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024;22:¢8734.
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(6)  atsizvelgdama j tai, kas i3déstyta pirmiau, Komisija mano, kad geleZies tirozino chelatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél geleZies tirozino chelatg turéty bati leista naudoti. Be to,
Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo
naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medziagg, priklausancig priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai®, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 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 2024 m. gruodzio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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(o/z91¢/vzog/idurr Saxfip[noedona-erep//:dny 117

PRIEDAS

Lesaly Maziausias Didziausias
. dp rle.?.lg _ | Leidimo turétojo Pried Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyv unt(: Didziausias Kiekis Kiekis Ki Leidimo galiojimo
identifika pavadinimas riedas analizés metodas Justs arba amzius . “ : oS nuOstatos terminas
vimo kategorija mg/kg visavercio lesalo, kurio
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (Campylobacter spp. kiekio aklojoje Zarnoje maZzinimas)
4d28 Bendrové Gelezies Priedo sudétis Visy rasiy — 20 200 Priedo ir premiksy 2035 m.
»Akeso tirozino Gelezies tirozino chelatas, kurio | penimi naudojimo sausio 8 d.
Biomedical, Inc | chelatas sudétyje yra ne maziau kaip naminiai taisyklése nurodyti
USA“, kuriai 820 g/kg suminio tirozino, 80 g/ | pauksciai laikymo salygas ir
Sajungoje kg gelezZies ir 60 g/kg suminio . . stabiluma
atstovauja azoto. Vls‘% rﬁ§1}g termiskai
bendrové ,Pen 50-100 g/kg grafito spalvos duginami apdorojant.
& Tec mikrozymeklio. dede‘kl_in'iai Priedo ir premiksy
Consulting PriemaiSos: naminiai naudotojams
SLUY) — < 20 mg/kg nikelio, pauksciai pasary tkio
— =< 50 mg/kg licio. . subjektai nustato
Kieto pavidalo. Ve1§1e1 , darbo procediras
augmam}_ ir organizacines
VeikliOSiOS mediiagos kalakl’}tal Ir priemones’ kad
apibidinimas retesniy biity i$vengta
GeleZies tirozino chelatas: rusg galimos su jy
Cy;H50FeN;0,, naminial naudojimu
— CAS numeris: | pauksciai susijusios rizikos.
202406-43-7.

Gauta cheminés sintezés budu.

Analizés metodas ()

Suminio geleZies kiekio

nustatymas lesaly priede:

— induktyviai susietos plazmos
atominé emisiné
spektrometrija (ICP-AES)
(EN 15510) arba

Jeigu taikant Sias
procediras ir
priemones Sios
rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines odos,
akiy ir kvépavimo
taky apsaugos
priemones.
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Lesaly
priedo
identifika-
vimo
numeris

Leidimo turétojo

pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

mg/kg visavercio lesalo, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (Campy

lobacter spp. ki

ekio aklojoje Zarnoje maZzinimas)

— induktyviai susietos plazmos
atominé emisiné
spektrometrija (ICP-AES)
(EN'15621) sumineralizacija
aukstame slégyje, arba

— atominés sugerties
spektroskopija, AAS (EN
ISO 6869).

Tirozino nustatymas lesaly
priede: jony mainy
chromatografijos metodas,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo bidus (Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 152/2009).

Pridéto geleZies tirozino chelato
kiekio nustatymas premiksuose ir
kombinuotuosiuose lesaluose:
grafito spalvos mikrozymeklio
spalva dengty daleliy, kuriy
masés santykis lesaly priede yra
fiksuotas, skaiciavimas.

(")  I§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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