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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/662
2015 m. balandzio 28 d.

dél leidimo naudoti L-karniting ir L-karnitino L-tartrata kaip visy raSiy gyviinams skirtus pasary
priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 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 gyviny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje numatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3;

(2)  neterminuotas leidimas naudoti L-karniting ir L-karnitino L-tartrata kaip visy rasiy gyviinams skirtus paSary
priedus buvo suteiktas remiantis Direktyva 70/524/EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
10 straipsnio 1 dalimi, tie produktai jtraukti j pasary priedy registra kaip esami produktai;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su minéto reglamento 7 straipsniu,
buvo pateikti du pra§ymai i§ naujo jvertinti L-karnitino ir jo preparaty ir L-karnitino L-tartrato naudojimg visy
rusiy gyvinams ir pagal to reglamento 7 straipsnj suteikti leidima juos naudoti pagal nauja paskirtj geriamajame
vandenyje. Pareiskéjai paprasé tuos priedus priskirti priedy kategorijai ,maistiniai priedai“. Kartu su praSymais
buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio
3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2012 m. balandzio 24 d. () priimtose nuomonése padaré
i$vady, kad sitilomomis naudojimo sglygomis pasaruose ir geriamajame vandenyje L-karnitinas ir L-karnitino
L-tartratas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnyba padaré
ivada, kad L-karnitinas ir L-karnitino L-tartratas laikomi veiksmingais L-karnitino $altiniais. Tarnyba taip pat
padaré i§vady, kad nekyla jokiy abejoniy dél saugos naudotojams. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSaruose esanciy pasary priedy
analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atlikus L-karnitino ir L-karnitino L-tartrato vertinima nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
isdéstytos leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti $ig medziaga, kaip nurodyta sio
reglamento priede;

(6)  kadangi saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamgjj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy
reikalavimuy;

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

() 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 2012;10(5):2676 ir EFSA Journal 2012;10(5):2677.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai,

provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, leidziama naudoti kaip gyviiny
pasary priedus tame priede nustatytomis saglygomis.

2 straipsnis

1. Priede nurodytas medZiagas ir premiksus, kuriy sudétyje yra ty medziagy, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki
2015 m. lapkricio 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. geguzés 19 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol
pasibaigs turimos atsargos.

2. Priede nurodytus kombinuotuosius paSarus ir paSarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra ty medZziagy, kurie buvo
pagaminti ir pazenklinti iki 2015 m. lapkri¢io 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. geguzés 19 d., galima toliau
teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyviinams.

3. Priede nurodytus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra ty medziagy, kurie buvo

pagaminti ir paZenklinti iki 2017 m. geguzés 19 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. geguzés 19 d., galima toliau
teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti nemaistiniams gyviinams.

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 2015 m. balandzio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
kiekis kiekis
Priedo iden- Leidimo Gyviino Didziau- Veikliosios medziagos Leidimo
tifikavimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, apra§ymas, analizés metodas risis arba sias kiekis mg kilograme visa- Kitos nuostatos galiojimo
numeris pavadinimas kategorija amzius ver¢io pasaro, kurio terminas
drégnis yra 12 %, arba
veikliosios medziagos
kiekis mg litre vandens
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasy poveiki turin¢ios chemiskai aiSkiai apibréZtos medziagos
3a910 — L-karniti- | Priedo sudétis Visy risiy — . — . L-karnitinas gali | 2025 m.
nas L-karnitinas gyviinai bu.tl .te1k1amas. rin- | gegu-
kai ir naudojamas | Zés 19 d.

Veiklioji medziaga
L-karnitinas
C,H;;NO,

CAS Nr. 541-15-1

L-karnitinas, kieto pavidalo, gaunamas vykdant che-
ming sintez¢: ne maziau kaip 97 %

Analizés metodas (1)

L-karnitino nustatymas paary priede: titravimas nau-
dojant perchlorato riigstj (Europos farmakopéja, 6-asis
leidimas, monografija 1339)

L-karnitino nustatymas premiksuose: jony chromato-
grafijos metodas su elektrinio laidZio nustatymu
(IC-ECD) arba spektrofotometrinis metodas po fermen-
tinés reakcijos su karnitino acetiltransferaze.

L-karnitino nustatymas pasaruose: atvirkstiniy faziy
efektyvioji skys¢iy chromatografija (RP-HPLC) naudo-
jant fluorimetrinj detektoriy arba spektrofotometrinis
metodas po fermentinés reakcijos su karnitino acetil-
transferaze.

L-karnitino nustatymas vandenyje: potenciometrinis ti-
travimas arba spektrofotometrinis metodas po fermen-
tinés reakcijos su karnitino acetiltransferaze.

kaip priedas prepa-
rato forma.

. Priedo ir premikso

naudojimo  taisy-
klése nurodyti lai-
kymo ir stabilumo

salygas.

. Sauga: tvarkant pro-

duktg batina dévéti
kvépavimo taky ap-

saugos  priemones,
saugos akinius ir
pirsStines.

. Priedas gali bati

naudojamas ~ geria-
majame vandenyje.
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Maziausias | DidZiausias

kiekis kiekis
Priedo iden- Leidimo Gyviino Didziau- Veikliosios medziagos Leidimo
tifikavimo turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés metodas rasis arba sias kiekis mg kilograme visa- Kitos nuostatos galiojimo
numeris pavadinimas kategorija amzius vercio pasaro, kurio terminas

drégnis yra 12 %, arba

veikliosios medziagos

kiekis mg litre vandens
3a911 — L-karnitino | Priedo sudétis Visy riisiy — — — 1. Priedo ir premikso | 2025 m.
L-tartratas | | | ornitino L-tartratas gyviinai na.udOJlmo taisy- | geguzés

klése nurodyti lai- | 19 d.

Veiklioji medziaga
L-karnitino L-tartratas.
C 1 SH 3 6N2 O 12

CAS Nr. 36687-82-8

L-karnitino L-tartratas, kieto pavidalo, gaunamas vyk-
dant cheming sintez¢: ne maziau kaip 97 %

Analizés metodas (1)

L-karnitino L-tartrato nustatymas paSary priede: poten-
ciometrinis atvirkstinis titravimas.

L-karnitino L-tartrato (iSreiksto kaip L-karnitinas) nus-
tatymas premiksuose: jony chromatografijos metodas
su elektrinio laidZio nustatymu (IC-ECD) arba spektro-
fotometrinis metodas po fermentinés reakcijos su kar-
nitino acetiltransferaze.

L-karnitino L-tartrato (iSreiksto kaip L-karnitinas) nus-
tatymas pasaruose: atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija (RP-HPLC) naudojant fluorimetrinj de-
tektoriy arba spektrofotometrinis metodas po fermenti-
nés reakcijos su karnitino acetiltransferaze.

L-karnitino L-tartrato (iSreik$to kaip L-karnitinas) nus-
tatymas vandenyje: potenciometrinis titravimas arba
spektrofotometrinis metodas po fermentinés reakcijos
su karnitino acetiltransferaze.

. Priedas  gali

kymo ir stabilumo
salygas.

. Sauga: tvarkant pro-

duktg bitina dévéti
kvépavimo taky ap-
saugos priemones,
saugos akinius ir
pirstines.

biiti
naudojamas  geria-
majame vandenyje.

() Issamy analizés metody apraSymg galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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