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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/2307
2015 m. gruodzio 10 d.

dél leidimo naudoti menadiono natrio hidrosulfita ir menadiono nikotinamido hidrosulfitg kaip
visy rii§iy gyviiny pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 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. Minéto reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (%);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti vitaming K kaip visy rasiy gyviinams skirta pasary priedg buvo suteiktas
remiantis Direktyva 70/524/EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi,
tas produktas buvo jtrauktas i pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
prasymas i§ naujo jvertinti vitamino K; menadiono natrio hidrosulfito ir menadiono nikotinamido hidrosulfito
forma naudojimg kaip visy rasiy gyviny pasary priedus. Pareiskéjas paprasé tuos priedus priskirti prie priedy
kategorijos ,maistiniai priedai. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. sausio 16 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i$vada,
kad sitlomomis naudojimo pasaruose sglygomis menadiono natrio hidrosulfitas ir menadiono nikotinamido
hidrosulfitas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai;

(5)  Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad menadiono natrio hidrosulfitas ir menadiono nikotinamido hidrosulfitas yra
veiksmingi vitamino K 3altiniai ir kad nekyla jokiy abejoniy dél saugos naudotojams, jeigu bus imtasi tinkamy
apsaugos priemoniy. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkreCius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, Tarnyba patvirtino paSary priedy paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(6)  menadiono natrio hidrosulfito ir menadiono nikotinamido hidrosulfito vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy iSdavimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio
reglamento priede, turéty bati iSduotas leidimas naudoti menadiono natrio hidrosulfita ir menadiono
nikotinamido hidrosulfitg;

(7)  nors pareiskéjas atsiémé praSyma leisti menadiono natrio hidrosulfita naudoti geriamajame vandenyje, $is priedas
gali bati naudojamas kombinuotuosiuose pasaruose, kuriais Seriama su vandeniu;

(8)  dél saugos sumetimy nebiitina neatidéliotinai taikyti menadiono natrio hidrosulfito ir menadiono nikotinamido
hidrosulfito leidimo salygy pakeitimy, todél tikslinga nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji
subjektai galéty pasirengti laikytis su leidimu susijusiy naujy reikalavimy;

(9)  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 2014;12(1):3532.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
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 salygomis.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés
1.  Priede nurodytas medziagas ir premiksus, kuriy sudétyje yra $iy medziagy, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki
2016 m. birzelio 30 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. gruodzio 31 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol

pasibaigs turimos atsargos.

2. Kombinuotuosius paSarus ir paSarines zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo
pagaminti ir paZenklinti iki 2016 m. gruodzio 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. gruodzio 31 d., galima toliau
teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyviinams.

3. Kombinuotuosius paSarus ir paarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra priede nurodyty medziagy, kurie buvo

pagaminti ir paZenklinti iki 2017 m. gruodzio 31 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2015 m. gruodzio 31 d., galima toliau
teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti nemaistiniams gyviinams.

3 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 2015 m. gruodzio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | DidZiausias
Priedo Leidimo _ 1w iekis iekis
iy o - . . < Gyviino Didziau- Ly .
identifi- turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasas, ~7. . a1 .. 1. . Leidimo galio-

. . Priedas - rusis arba sias Veikliosios medziagos kiekis Kitos nuostatos - :
kavimo pavadi- analizés metodas i . X . . jimo terminas
: . kategorija amzius mg kilograme visavercio

numeris nimas 2 RTI

pasaro, kurio drégnis yra

12 %

Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos.

3a710

~Menadiono
natrio hidro-
sulfitas“ arba
»vitaminas K,*

Priedo sudétis

Menadiono natrio hidrosulfitas
Chromas < 45 mg/kg

Veikliosios medziagos apibiidinimas
Menadiono natrio hidrosulfitas
C,,H,Na0,$-3H,0

CAS Nr. 6147-37-1

Pagamintas cheminés sintezés budu

Grynumas: bent 96 % menadiono
natrio hidrosulfito komplekso, atitin-

kancio bent 50 % menadiono.

Analizés metodas (1)

— Menadiono natrio

hidrosulfito

— Menadiono natrio

nustatymas paSary priede: spek-
trofotometrinis metodas, naudo-
jant regimojo spektro detekto-
riy 635 nm (VDLUFA -
Bd.IIl 13.7.1).

hidrosulfito
nustatymas premiksuose ir paa-
ruose: normaliy faziy efektyvioji
skys¢iy chromatografija su UV
detektoriumi. 2010 m. balan-
dzio 29 d. dekretas, Official Italian
Journal Nr. 120, 25/5/2010.

Visy rasiy
gyvinai

. Naudojamas

. Priedas maiSomas su paSaru kaip

premiksas.

. Priedo ir premiksy naudojimo tai-

syklése nurodyti laikymo ir stabi-
lumo salygas.

toks ekvivalentas,
jeigu priedo kiekis pazenklintas
taip: 1 mg vitamino K; = 1 mg
menadiono = 2 mg menadiono
natrio hidrosulfito.

. Imamasi tinkamy priemoniy, kad

bity iSvengta chromo i§metimo j
org ir apsisaugota nuo jo poveikio
per kvépavimo takus arba per oda.
Jei tokios priemonés yra techniskai
nejmanomos arba nepakankamos,
apsaugos priemoniy imamasi pa-
gal nacionalines taisykles, kurio-
mis jgyvendinami Sajungos teisés
aktai dél darbuotojy saugos ir svei-
katos, jskaitant Tarybos direktyvas
89/391/EEB (),  89/656/EEB (%),
92/85/EEB (¥, 98/24/EB () ir Eu-
ropos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2004/37/EB (9).

2025 m.
gruo-
dzio 31 d.
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MaZiausias DidZiausias
Priedo Leidimo Gyviino Didiau- kiekis kiekis
identifi- turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasas, —yvy : a1 .. . . Leidimo galio-
Kavi . Priedas o rasis arba sias Veikliosios medziagos kiekis Kitos nuostatos - .
avimo pavadi- analizés metodas K . S, il . v jimo terminas
numeris nimas ategorija amzius mg kilograme visavercio
pasaro, kurio drégnis yra
12 %
5. Tvarkant produkta mivimos tin-
kamos apsauginés pirtinés ir nau-
dojamos kvépavimo taky ir akiy
apsaugos priemonés pagal Tarybos
direktyva 89/686/EEB ().
3a711 — ,Menadiono | Priedo sudétis Visy rasiy — — — . Priedas maiSomas su pasaru kaip | 2025 m.
nikotinamido . L . . . gyviinai premiksas. gruo-
hidrosulfitas® Menadiono nikotinamido hidrosulfi- drio 31 d.
arba ,vitami- | 1 . Priedo ir premiksy naudojimo tai-
nas K.* syklése nurodyti laikymo ir stabi-

Chromas < 142 mg/kg

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Menadiono nikotinamido hidrosulfi-

tas

C,,H,0,8-CH,N,0

CAS Nr. 73581-79-0

Pagamintas cheminés sintezés badu

Grynumas: bent 96 % menadiono ni-
kotinamido hidrosulfito komplekso,
atitinkanc¢io bent 43,9 % menadiono
ir bent 31,2 % nikotinamido.

Analizés metodas (1)

Menadiono  nikotinamido  hi-
drosulfito  nustatymas  paSary
priede: spektrofotometrinis meto-
das, naudojant regimojo spektro
detektoriy 635 nm (VDLUFA -
Bd.II 13.7.1).

. Naudojamas

. Imamasi

lumo salygas.

toks ekvivalentas,
jeigu priedo kiekis paZenklintas
taip: 1 mg vitamino K; = 1 mg
menadiono = 2,27 mg menadiono
nikotinamido hidrosulfito.

tinkamy  priemoniy,
kad baty i$vengta chromo iSme-
timo j org ir apsisaugota nuo jo
poveikio per kvépavimo takus
arba per oda. Jei tokios priemonés
yra techniskai nejmanomos arba
nepakankamos, apsaugos priemo-
niy imamasi pagal nacionalines
taisykles, kuriomis jgyvendinami
Sgjungos teisés aktai dél dar-
buotojy  saugos ir  sveikatos,
iskaitant direktyvas 89/391/EEB,
89/656/EEB, 92/85/EEB, 98/24/EB
ir 2004/37EB.
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Maziausias Didziausias
Priedo Leidimo Gyviino Didiau- Kiekis iekis
identifi- | turétojo Pri Sudétis, cheminé formulé, aprasas, A : iKliosi s Kieki . Leidimo galio-
Kavi di- riedas lize d riisis arba sias Veikliosios medziagos kiekis Kitos nuostatos - :
avimo | pavadi analizés metodas K - o il . - jimo terminas
umeris Himas ategorija amzius mg kilograme visavercio
pasaro, kurio drégnis yra
12 %
— Menadiono nikotinamido hidro- 5. Tvarkant produkta mavimos tin-
sulfito nustatymas premiksuose ir kamos apsauginés pirtinés ir nau-
pasaruose: normaliy faziy efekty- dojamos kvépavimo taky ir akiy
vioji  skys¢iy  chromatografija. apsaugos priemonés pagal Direk-
2010 m. balandzio 29 d. dekre- tyva 89/686/EEB.
tas, Official Italian Journal Nr. 120,
25/5/2010.
() I8samy analizés metody apraSymga galima rasti Europos Sgjungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(® 1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo (OL L 183, 1989 6 29, p. 1).

1989 m. lapkri¢io 30 d. Tarybos direktyva 89/656/EEB dél butiniausiy saugos ir sveikatos apsaugos reikalavimy, darbuotojams darbo vietoje naudojant asmenines apsaugos priemones (OL L 393,

(1T ]

=

1989 12 30, p. 18).
() 1992 m. spalio 19 d. Tarybos direktyva 92/85/EEB dél priemoniy, skirty skatinti, kad biity uztikrinta geresné nés¢iy ir neseniai pagimdziusiy arba maitinanciy kriitimi darbuotojy sauga ir sveikata, nustatymo
(OL L 348,1992 11 28, p. 1).
1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais veiksniais darbe (OL L 131, 1998 5 5, p. 11).
2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su kancerogeny arba mutageny poveikiu darbe (OL L 158, 2004 4 30, p. 50).
1989 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/686/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su asmeninémis apsaugos priemonémis, suderinimo (OL L 399, 1989 12 30, p. 18).
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