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KLAIDU ISTAISYMAS

2017 m. gruodZio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2330 dél leidimo naudoti

gelezies (II) karbonaty, gelezies (II) chlorido heksahidratg, geleZies (II) sulfato monohidrata,

gelezies (II) sulfato heptahidratg, geleZies (II) fumaratg, geleZies (II) ir aminoriags¢iy chelato hidrata,

baltymy hidrolizaty geleZies (II) chelatg ir glicino hidrato geleZzies (II) chelata kaip visy riisiy

gyviny paSaro priedus ir geleZies dekstrang kaip parseliy pasaro prieds, kuriuo i$ dalies kei¢iami
reglamentai (EB) Nr. 1334/2003 ir (EB) Nr. 479/2006, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 333, 2017 m. gruodzio 15 d.)

41 puslapis, Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2330 tekstas turéty biti iSdéstytas taip:
,KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2330
2017 m. gruodZio 14 d.

dél leidimo naudoti geleZies (II) karbonatg, geleZies (III) chlorido heksahidraty, geleZies (II) sulfato

monohidratg, geleZies (II) sulfato heptahidratg, geleZies (II) fumaraty, geleZies (II) ir aminoriigsciy

chelato hidratg, baltymy hidrolizaty geleZies (II) chelatg ir glicino hidrato geleZies (II) chelata kaip

visy riiSiy gyviiny pasaro priedus ir geleZies dekstrang kaip parSeliy pasaro prieda, kuriuo i$ dalies
keiciami reglamentai (EB) Nr. 1334/2003 ir (EB) Nr. 479/2006

(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. To reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo ivertinti
priedus, kuriuos leidZziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (%);

(2)  pagal Direktyvg 70/524[EEB gelezies junginius — geleZies chlorido heksahidrata, gelezies oksida, geleZies
karbonatg, gelezies ir aminorigiCiy chelato hidrata, glicino hidrato geleZies chelaty, gelezies fumarata, geleZies
sulfato heptahidrata ir geleZies sulfato monohidrata buvo leista naudoti neterminuotai Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 1334/2003 () ir Komisijos reglamentu (EB) Nr. 479/2006 (*). Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, tos medziagos jtrauktos | pasary priedy registrg kaip esami produktai;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateikti
praSymai pakartotinai jvertinti geleZies chlorido heksahidraty, geleZies oksida, gelezies karbonaty, geleZies ir
aminorfigd¢iy chelato hidrata, glicino hidrato gelezies chelaty, gelezies fumarata, gelezies sulfato heptahidrata ir
gelezies sulfato monohidratg kaip visy rasiy gyviny pasaro priedus. Be to, pagal minéto reglamento 7 straipsnj
buvo pateiktas prasymas dél gelezies dekstrano kaip parSeliy paSaro priedo. Pareiskéjai paprasé tuos priedus
priskirti prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“. Kartu su pra$ymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270,1970 12 14, p. 1).

(*) 2003 m. liepos 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1334/2003, i§ dalies kei¢iantis salygas dél keliy pasary priedy, priklausanciy
mikroelementy grupei, leidimo (OLL 187,2003 7 26, p. 11).

(*) 2006 m. kovo 23 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 479/2006 dél leidimo naudoti tam tikrus priedus, kurie priklauso mikroelementy
junginiy grupei (OLL 86, 2006 3 24, p. 4).
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(4)  moksliniais sumetimais Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) savo 2013 m. birzelio 19 d. (!),
2014 m. sausio 30 d. (), 2014 m. kovo 5 d. (), 2014 m. balandzio 28 d. () ir 2016 m. sausio 27 d. ()
nuomonése nusprendé gelezj pervadinti ,gelezimi (I)* ir ,gelezimi (I}, kad bty i§vengta galimo klaidingo
supratimo. Atsizvelgdama | chemines junginio savybes Tarnyba taip pat rekomendavo geleZies (II) ir aminorigsciy
chelatg padalyti i tokius du junginius: gelezies (Il) ir aminortigéciy chelato hidrata ir baltymy hidrolizaty
gelezies (II) chelata.

(5)  Tarnyba padaré iSvada, kad siilomomis naudojimo sglygomis gelezies (II) karbonatas, gelezies (III) chlorido
heksahidratas, gelezies (I) sulfato monohidratas, gelezies (I) sulfato heptahidratas, geleZies () fumaratas,
gelezies (I) ir aminoriigiciy chelato hidratas, baltymy hidrolizaty gelezies (II) chelatas ir glicino hidrato
gelezies (II) chelatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ir aplinkai. Laikoma, kad
dél nikelio, kurio yra kiekviename gelezies (II) ir geleZies (IIl) junginyje, $ie junginiai gali dirginti kvépavimo takus,
akis ir oda, todél siekiant i§vengti galimy saugos problemy naudotojams reikéty imtis atitinkamy apsaugos
priemoniy, kai tvarkomi atitinkami priedai ir premiksai, kuriuose yra ty priedy;

(6) 2017 m. sausio 24 d. nuomonése (°) Tarnyba padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo salygomis geleZies
dekstranas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ir aplinkai, taip pat nekyla saugos
problemy naudotojams, kurie imasi atitinkamy apsaugos priemoniy;

(7)  Tarnyba padaré ir iSvadg, kad geleZies (II) karbonatas, gelezies (Il) chlorido heksahidratas, geleZies (II) sulfato
monohidratas, gelezies (Il) sulfato heptahidratas, gelezies (II) fumaratas, gelezies (I) ir aminoriigi¢iy chelato
hidratas, baltymy hidrolizaty gelezies (II) chelatas, glicino hidrato gelezies (II) chelatas ir geleZies dekstranas yra
veiksmingi geleZies $altiniai. Taciau geleZies (II) karbonato biologinis jsisavinamumas yra labai kintamas ir yra
laikomas gerokai maZzesniu nei gelezies (I) sulfato. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos
po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama pasary priedy paSaruose analizés metody taikymo ataskaita,
kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(8)  gelezies (I) karbonato, gelezies (III) chlorido heksahidrato, gelezies (IT) sulfato monohidrato, gelezies (Il) sulfato
heptahidrato, gelezies (Il) fumarato, gelezies (II) ir aminortigs¢iy chelato hidrato, baltymy hidrolizaty gelezies (II)
chelato ir glicino hidrato gelezies (II) chelato kaip visy risiy gyviny pasaro priedy ir geleZies dekstrano kaip
parSeliy pasaro priedo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo
suteikimo salygos yra jvykdytos, i§skyrus naudojimg geriamajame vandenyje. Taigi, kaip nurodyta $io reglamento
priede, turéty bati suteiktas leidimas naudoti minétas medZiagas, o jas naudoti geriamajame vandenyje reikéty
uzdrausti;

(9)  Siuo reglamentu suteikiamas naujas leidimas naudoti gelezies chlorido heksahidratg, gelezies karbonatg, geleZies ir
aminoriigd¢iy chelato hidratg, gelezies fumaratg, geleZies sulfato heptahidrata, gelezies sulfato monohidraty ir
glicino hidrato geleZies chelata, o naudoti geleZies oksidg leidimas nesuteikiamas, todél reglamentuose (EB)
Nr. 479/2006 ir (EB) Nr. 1334/2003 esantys Sioms medziagoms skirti jrasai turéty bati isbraukti;

(10) 2016 m. geguzés 24 d. nuomonése (') Tarnyba negaléjo padaryti i$vados dél gelezies oksido saugos tiksliniy risiy
atzvilgiu, todél priedas ir pasarai, kuriuose yra to priedo, turéty bati pasalinti i§ rinkos kuo greiciau. Taciau dél
praktiniy priezas¢iy reikéty nustatyti pereinamajj laikotarpj Siems produktams i3 rinkos pasalinti, kad ekonominés
veiklos vykdytojai galéty tinkamai jvykdyti pasalinimo i§ rinkos prievolg;

(11) saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti gelezies chlorido heksahidrato, gelezis karbonato, geleZies
sulfato monohidrato, geleZies ir aminorfigi¢iy chelato hidrato, glicino hidrato gelezies chelato, gelezies fumarato,
gelezies sulfato heptahidrato ir geleZies sulfato monohidrato reglamentais (EB) Nr. 1334/2003 ir (EB)
Nr. 479/2006 suteikty leidimy salygy pakeitimy, todél tikslinga nustatyti pereinamaji laikotarpi, per kurj suintere-
suotieji subjektai galéty pasirengti laikytis su leidimu susijusiy naujy reikalavimy;

(12)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() EFSA Journal 2013;11(7):3287.
(*) EFSA Journal 2014;12(2):3566.
(}) EFSA Journal 2014;12(3):3607.
() EFSA Journal 2015:13(5):4109.
(*) EFSA Journal 2016;14(2):4396.
() EFSA Journal 2017;15(2):4701.
() (6):

7) EFSA Journal 2016;14(6):4508.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas
Priede nurodytas medzZiagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,mikroelementy
junginiai®, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasaro priedus $io reglamento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Specialios naudojimo sglygos

Priede nurodyty medziagy, priklausanciy priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,mikroelementy
junginiai®, neleidziama naudoti geriamajame vandenyje.

3 straipsnis

Leidimo nesuteikimas

Naudoti gelezies oksida leidimas nesuteikiamas ir §i medziaga nebebus naudojama kaip maistinis pasaro priedas.

4 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1334/2003 pakeitimas

Reglamento (EB) Nr. 1334/2003 priede pradedant E1 jrasu dél elemento ,GeleZis-Fe“ tokie priedams, jy cheminéms
formuléms ir aprasymams skirti jrasai yra i$braukiami: ,Gelezies chlorido heksahidratas®, ,Gelezies karbonatas®, ,GeleZies
ir aminorfigs¢iy chelato hidratas, ,GeleZies fumaratas®, ,Gelezies sulfato heptahidratas®, ,GeleZies sulfato monohidratas®
ir ,Gelezies oksidas*.

5 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 479/2006 pakeitimas

Komisijos reglamento (EB) Nr. 479/2006 priede iSbraukiamas priedui ,Glicino hidrato geleZies chelatas” skirtas jrasas E1.

6 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Gelezies chlorido heksahidraty, gelezies karbonatg, geleZies sulfato monohidratg, geleZies ir aminortigs¢iy chelato
hidratg, glicino hidrato gelezies chelaty, geleZies fumaratg, geleZies sulfato heptahidrata, geleZies oksidg ir gelezies sulfato
monohidrata, leidZiamus naudoti reglamentais (EB) Nr. 1334/2003 ir (EB) Nr. 479/2006, ir savo sudétyje jy turincius
premiksus, pagamintus ir pazenklintus iki 2018 m. liepos 4 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2018 m. sausio 4 d., galima
toliau teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Pagarines zaliavas ir kombinuotaji pasara, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyty medziagy ir kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2019 m. sausio 4 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2018 m. sausio 4 d., galima toliau teikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti maistiniams gyviinams.

3. PaSarines Zaliavas ir kombinuotajj pasara, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyty medziagy ir kurie buvo pagaminti
ir pazenklinti iki 2020 m. sausio 4 d., laikantis taisykliy, taikyty iki 2018 m. sausio 4 d., galima toliau teikti rinkai ir
naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos, jei jie skirti nemaistiniams gyviinams.
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7 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 2017 m. gruodzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Maziausias | pigziausias kiekis
kiekis
Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino rigis | Didziau- ki - Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas <ymas. analizés metod P rgv Kateoorii sias Eler?entov(Fe) kiekis mglkg visa- Kitos nuostatos Mo ter rglin
numeris pavadinimas Symas, anaiizes metodas arba kategorna amzius vertio pasaro, kurio drégnis yra Jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai
3b101 Gelezies (1) Priedo sudétis Visos gyviiny — — Avys: 500 (i8 1. Gelezies (II) karbonatas gali | 2028 m.
karbonatas o L rasys, iSskyrus viso (2)) biiti teikiamas rinkai ir nau- | sausio 4 d.
(sideritas) 1}/.[1lteh_a1, gauti 1§ 1skastqs ge.le— parselius, o dojamas kaip priedas pre-
zies ridos, kurioje yra siderito; | yerselius Galvijai ir parato forma.
juose yra ne maziau kaip 70 % | vis¢iukus iki naminiai
FeCO, ir ne maziau kaip 39 % | 14 dieny pauksciai: 450 (i§ | 2. Priedas maiSomas su pasa-
bendro geleZies kiekio. am¥iaus ir viso () rais kaip premiksas.
kalakutus iki o . . .
Veikliosios medziagos apibiidini- | 5g gion Gyvinai . Priedo ir premiksy naudo-
mas i SQ augintiniai: 600 tojams pasary dkio subjek-
u

Cheminé formulé: FeCO,

CAS numeris: 563-71-3

Analizés metodai (*)

Gelezies ir karbonato identifi-
kavimas pasaro priede:

— Europos farmakopéjos mo-
nografija 2.3.1.

Pasaro priedo kristalografinis
apibadinimas:

— rentgeno spinduliuotés dif-
rakcija.

Pasaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

(is viso (2))

Kitos raiSys: 750
(i$ viso (9))

tai nustato veikimo proce-
doras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad baty i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir saly¢iu su aki-
mis. Jeigu taikant Sias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

DidZiausias kiekis

kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-

mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES (standartas CEN [TS
15621).

Pasarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-

mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

4. Zenklinant priedg ir jo tu-

rin¢ius  premiksus nuro-
doma: ,Gelezies (II) karbo-
natas neturéty bati

naudojamas kaip jauny gy-
viny gelezies 3altinis dél jo
nepakankamo  biologinio
jsisavinamumo.”
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MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino rigis | DidZiau- ieki i Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas Svmas. analizés metociasp arby: Kategorii sias Eler}q_entov(Fe) klek_ls mg/kg visa- Kitos nuostatos o t 8
numeris | pavadinimas ymas, gorya amyius ver¢io pasaro, kurio drégnis yra Jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b102 — Gelezies (1) | Priedo sudétis Visy risiy — — Avys: 500 (i8 1. Gelezies (Il) chlorido hek- | 2028 m.
chlorido hek- gyvinai viso (9) sahidratas gali bati teikia- | sausio 4 d.

sahidratas

Gelezies (IlI) chlorido heksahi-
dratas, milteliai, kuriuose ma-
Ziausias gelezies kiekis yra
19 %.

Veikliosios medZiagos apibiidini-
mas

Cheminé formulé: FeCl,-6H,0
CAS numeris: 10025-77-1

Analizés metodai (1)

Gelezies ir chlorido identifika-
vimas pasaro priede:

— Europos farmakopéjos mo-
nografija 2.3.1.

PaSaro priedo kristalografinis
apibidinimas:

— rentgeno spindulivotés dif-
rakcija.

Gelezies chlorido heksahidrato
pasaro priede kiekybinis nusta-
tymas:

— titravimas su natrio tiosul-
fatu (Europos farmakopéjos
monografija 1515).

Pasaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

Galvijai ir
naminiai
pauksciai: 450 (i
viso (3))

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i3
viso (2))

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos raiSys: 750
(is viso (2))

mas rinkai ir naudojamas
kaip  priedas  preparato
forma.

2. Priedas maiSomas su paaru
kaip skystas premiksas.

3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad biity i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir sgly¢iu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

Pasarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).
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MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Priedo iden- | Leidimo . Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino risis Didziau- Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa- . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas < lize d ba k . sias 1 gIxg Vi Kitos nuostatos - .
numeris | pavadinimas $ymas, analizés metodas arba kategorija amius verdio pasaro, kurio drégnis yra jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b103 — Gelezies (II) Priedo sudétis Visy risiy — — Avys: 500 (i8 1. Gelezies (I) sulfato mono- | 2028 m.
sulfato mono- | . ezies () sulfato monohi- gyvinai viso (3) hidratas gali bati teikiamas | sausio 4 d.
hidratas: dratas, milteliai arba granulés, Galvijai ir rlqul Ir naudo;a;nas kaip
kuriuose maziausias geleZies naminiai priedas preparato forma.
kiekis yra 29 %. pauksdiai: 450 (i§ | 2. Priedas maiSomas su pasa-
viso (2)) rais kaip premiksas.

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Cheminé formulé: FeSO, - H,0
CAS numeris: 17375-41-6

Analizés metodai (1)

Gelezies ir sulfato identifikavi-
mas pasaro priede:

— Europos farmakopéjos mo-
nografija 2.3.1.

Pasaro priedo kristalografinis

apibtdinimas:

— rentgeno spinduliuotés dif-
rakcija.

Gelezies () sulfato monohi-
drato pasaro priede kiekybinis
nustatymas:

— titravimas su amoniu ir ce-
rio nitratu (Europos farma-
kopéjos monografija 0083)
arba

— titravimas su kalio dichro-
matu (standartas EN 889).

PaSaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i§
viso (2))

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos rasys: 750
(i$ viso (9)

3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary dkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad baty i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir saly¢iu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

Paarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).
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MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino riisis Didziau- ki i Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas . lize d P byV k . sias Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa- Kitos nuostatos - 82
numeris | pavadinimas $ymas, analizés metodas arba kategorija amFias vercio pasaro, kurio drégnis yra jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b104 — Gelezies (II) Priedo sudétis Visy risiy — — Avys: 500 (i8 1. Gelezies (1) sulfato heptahi- | 2028 m.
i < 7 [ ;
1sqt_lcllfato hepta- | ojesies (Il) sulfato heptahidra- | 8YVEnai viso (3 d'ralia§ .gah b(Liltl. telklaf;n%is sausio 4 d.
ldratas tas, milteliai, kuriuose maziau- Galvijai ir i 31 Ir nau Ola?as aip
sias gelezies kiekis yra 18 %. naminiai priedas preparato forma.
qe .. e pauksdiai: 450 (i§ | 2. Priedas maiSomas su pasa-
Veikliosios medziagos apibudini- viso () rais kaip premiksas.

mas

Cheminé formulé:

7H,0
CAS numeris: 7782-63-0

FeSO,

Analizés metodai (1)

Gelezies ir sulfato identifikavi-
mas pasaro priede:

— Europos farmakopéjos mo-
nografija 2.3.1.

Pasaro priedo kristalografinis
apibadinimas:

rentgeno spindulivotés difrak-
cija.

Gelezies (II) sulfato heptahi-
drato pasaro priede kiekybinis
nustatymas:

— titravimas su amoniu ir ce-
rio nitratu (Europos farma-
kopéjos monografija 0083)
arba

— titravimas su kalio dichro-
matu (standartas EN 889).

PaSaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i§
viso (2))

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos rasys: 750
(i$ viso (9)

3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary dkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad baty i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir saly¢iu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

Paarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).
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MaZiausias

DidZiausias kiekis

kiekis

Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino riisis Didziau- ki i Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas Svmas. analizés metociasp arby: Kategorii sias Eler}q_entov(Fe) klek_ls mg/kg visa- Kitos nuostatos o t 8
numeris | pavadinimas ymas, gorya amyius ver¢io pasaro, kurio drégnis yra Jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b105 Gelezies (II) Priedo sudétis Visy risiy — — Avys: 500 (i8 1. Gelezies (II) fumaratas gali

fumaratas

Gelezies (II) fumaratas, milte-
liai, kuriuose maziausias gele-
zies kiekis yra 30 %.

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Cheminé formulé: C,H,FeO,
CAS numeris: 141-01-5

Analizés metodai (1)

Gelezies (II) fumarato paSaro
priede kiekybinis nustatymas:

— titravimas su cerio sulfatu
(Europos farmakopéjos
monografija 0902).

Pasaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

— induktyviai susietos plaz-

mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus auk$tame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

gyvinai

viso (3))

Galvijai ir
naminiai
pauksdiai: 450 (i
viso (%))

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i§
viso (2))

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos rasys: 750
(i$ viso (9)

biti teikiamas rinkai ir nau-
dojamas kaip priedas pre-
parato forma.

. Priedas maiSomas su pasa-

rais kaip premiksas.

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary dkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad baty i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir saly¢iu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

DidZiausias kiekis

kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-
vercio pasaro, kurio drégnis yra
12 %, arba mg elemento (Fe) per

dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Pasarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

3b106

Gelezies (II) ir
aminorigsciy
chelato hidra-

tas

Priedo sudétis

Gelezies (II) ir aminorugsciy
kompleksas, kuriame geleZis ir
i§ sojos baltymo gautos amino-
rugstys chelatinimo badu su-
sietos  koordinacinémis kova-
lentinémis  jungtimis ir
kuriame maziausias geleZies
kiekis yra 9 %.

Visy rasiy
gyvinai

Avys: 500 (i§
viso (3))

Galvijai ir
naminiai
pauksdiai: 450 (i
viso (%)

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i
viso (3)

1. Gelezies (II) ir aminorugsc¢iy

chelatas gali bati teikiamas
rinkai ir naudojamas kaip
priedas preparato forma.

. Priedas maiSomas su pasa-

rais kaip premiksas.

2028 m.
sausio 4 d.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

DidZiausias kiekis

kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Veikliosios medZiagos apibidini-
mas

Cheminé formulé:
Fe(x),_,nH,0, x = bet kurios
aminoriigdties i§ sojos baltymo
hidrolizato anijonas.

ne daugiau kaip 10 % moleku-
liy, virSijan¢iy 1 500 Da.

Analizés metodai (*)

Aminoriigi¢iy paSaro priede

kiekybinis nustatymas:

— jony mainy chromatogra-
fija ir antriniy junginiy
pokolonélinis gavimas nau-
dojant ninhidring ir foto-
metrinis nustatymas (Ko-
misijos reglamento (EB) Nr.
152/2009 I priedo F da-
lis).

PaSaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

— induktyviai susietos plaz-

mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos rasys: 750
(is viso ()

3. Priedo ir premiksy naudo-

tojams paSary tkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad baty i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir salyciu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Pasarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

3b107

Baltymy hid-
rolizaty gele-
Zies (Il) chela-

tas

Priedo sudetis

Baltymy hidrolizaty geleZies
(I) chelatas, milteliai, kuriuose
maZiausias geleZies kiekis yra
10 %.

Chelatinta ne
50 % geleZies.

maziau kaip

Visy rasiy
gyvinai

Avys: 500 (i8
viso (%))

Galvijai ir
naminiai
pauksciai: 450 (i
viso (%))

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i§
viso (2))

1. Baltymy hidrolizaty geleZies

(I) chelatas gali biti teikia-
mas rinkai ir naudojamas
kaip  priedas  preparato
forma.

. Priedas maiSomas su pasa-

rais kaip premiksas.

2028 m.
sausio 4 d.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Veikliosios medZiagos apibidini-
mas

Cheminé formulé:

Fe(x), ,nH,0, x = bet kurios
aminoriig§ties i§ sojos baltymo
hidrolizato anijonas.

Analizés metodai (1)

Baltymo hidrolizaty paaro
priede kiekybinis nustatymas:

— jony mainy chromatogra-
fija ir antriniy junginiy
pokolonélinis gavimas nau-
dojant ninhidring ir foto-
metrinis nustatymas (Ko-
misijos reglamento (EB) Nr.
152/2009 1II priedo F da-
lis).

Gelezies chelatinimo paaro
priede kiekybinis patikrinimas:

— Fourier transformuotoji in-
fraraudonyjy spinduliy
(FTIR) spektroskopija, vé-
liau taikant daugiamatés re-
gresinés analizés metodus
(EURL turi atnaujinti) (3).

PaSaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos rasys: 750
(is viso (2))

3. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad biity i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, saly-
¢iu su oda ir salyciu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES (standartas CEN/TS
15621).

Paarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, ~ ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atomineé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus auk$tame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).
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MaZiausias

DidZiausias kiekis

kiekis

Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino riisis Didziau- ki i Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas o lize d P byV Kategorii sias Eler}q.ento (Fe) kiekis mg/kg visa- Kitos nuostatos imo t 8
numeris | pavadinimas $ymas, analizés metodas arba kategorija | o vercio pasaro, kurio drégnis yra jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b108 — Glicino hi- Priedo sudétis Visy risiy — — Avys: 500 (i8 1. Glicino hidrato gelezies (I) | 2028 m.
drato gelezies gyvinai viso (9) chelatas gali bati teikiamas | sausio 4 d.

(I) chelatas

Glicino hidrato gelezies (II)

chelatas, milteliai, kuriuose
maZiausias geleZies kiekis yra
15 %.

Drégnis: ne daugiau kaip 10 %.

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Cheminé formulé:

Fe(x), ;nH,0, x = glicino anijo-
nas.

Analizés metodai (*)

Glicino pasaro priede kiekybi-
nis nustatymas:

— jony mainy chromatogra-

fija ir antriniy junginiy
pokolonélinis gavimas nau-
dojant ninhidring ir foto-
metrinis nustatymas (Ko-
misijos reglamento (EB) Nr.
152/2009 I priedo F da-
lis).

Pasaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-

metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

Galvijai ir
naminiai
pauksdiai: 450 (i
viso (%))

Parseliai, iki
vienos savaités iki
nujunkymo:

250 mg/dienai (i§
viso (%))

Gyviinai
augintiniai: 600
(is viso (2))

Kitos raiSys: 750
(i$ viso (3)

rinkai ir naudojamas kaip
priedas preparato forma.

. Priedas maiSomas su pasa-

rais kaip premiksas.

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary dkio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diiras  ir  atitinkamas
organizacines  priemones,
kad biity i§vengta pavojaus,
susijusio su jkvépimu, sgly-
¢iu su oda ir salyciu su aki-
mis. Jeigu taikant $ias pro-
cediiras  ir  priemones
rizikos negalima sumazinti
iki priimtino lygio, priedas
ir premiksai naudojami su
atitinkamomis asmeninémis
apsaugos priemonémis.
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES (standartas CEN/TS
15621).

Paarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame paSare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spek-
trometrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, ~ ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atomineé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus auk$tame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).
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MaZiausias
kiekis

DidZiausias kiekis

Priedo iden- | Leidimo Sudétis, cheminé formulé, apra- Gyviino rigis | DidZiau- ieki i Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas Svmas. analizés metociasp arby: Kategorii sias Eler}q_entov(Fe) klek_ls mg/kg visa- Kitos nuostatos o t 8
numeris | pavadinimas ymas, gorya amyius ver¢io pasaro, kurio drégnis yra Jimo terminas
12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite
3b110 GelezZies dek- | Priedo sudétis Zindomi — — 200 mg/dienai 1. Priedo naudotojams paSary | 2028 m.
stranas 10 % parseliai vieng kartg pirma tikio subjektai nustato vei- | sausio 4 d.

Gelezies dekstrano koloidinis
vandeninis tirpalas, kuriame
25 % gelezies dekstrano (10 %
bendras geleZies kiekis, 15 %
dekstrano), 1,5 % natrio chlo-
rido, 0,4 % fenolio ir 73,1 %
vandens

Veikliosios medziagos apibudini-
mas

Gelezies dekstranas

Cheminé formulé: (C,H,,05)n-
[Fe(OH),]m

IUPAC pavadinimas: GeleZzies
hidroksido dekstranas

(a,3-a1,6 gliukano) kompleksas
CAS numeris: 9004-66-4

Analizés metodai (1)
Pasaro priedo apibtdinimas:

— Britanijos ir JAV farmako-
péjy  gelezies dekstrano
monografijos.

Pasaro priede ir premiksuose
esancios gelezies bendro kiekio
nustatymas:

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869) arba

gyvenimo savaite
ir 300 mg/dienai
vieng kartg antrg
gyvenimo savaite

kimo procediiras ir atitinka-
mas organizacines priemo-
nes, kad buty iSvengta
pavojaus, susijusio su jkvé-
pimu, saly¢iu su oda ir sgly-
¢iu su akimis. Jeigu taikant
Sias procediiras ir priemo-
nes rizikos negalima suma-
zinti iki priimtino lygio,
priedas naudojamas su ati-
tinkamomis  asmeninémis
apsaugos priemonémis.

2. Naudojimo  instrukcijose

nurodyti:

— ,Priedu gali bati Seriama
tik individualiai tiesio-
giai pridedant kaip pa-
Saro papilda.”

— ,Priedas negali bati duo-
damas parseliams, ku-
riems triksta vitamino
E ir (arba) seleno.”

— Kol skiriama geleZies
dekstrano 10 % (pirmas
dvi gyvenimo savaites),
kity gelezies junginiy
tuo paciu metu neturi
biti duodama*
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Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

Pasarinése Zzaliavose ir kombi-
nuotajame pasare esancios ge-
lezies bendro kiekio nustaty-
mas:

— atominés sugerties spek-
trometrija, AAS (Komisijos
reglamento (EB) Nr.
152/2009 1V priedo C da-
lis) arba

— atominés sugerties spektro-
metrija, AAS (standartas
EN ISO 6869), arba

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija,  ICP-AES
(standartas EN  15510),
arba

0¢ ¢l Z10¢

(1T ]

s£upro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

cerfise 1



Priedo iden-
tifikavimo
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, apra-
Symas, analizés metodas

Gyviino risis
arba kategorija

Didziau-
sias
amzius

MaZiausias

Kiekis DidZiausias kiekis

Elemento (Fe) kiekis mg/kg visa-

vercio pasaro, kurio drégnis yra

12 %, arba mg elemento (Fe) per
dieng ar savaite

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

— induktyviai susietos plaz-
mos  atominé  emisiné
spektrometrija, mineraliza-
vus aukstame slégyje, ICP-
AES  (standartas CEN/TS
15621).

(") Isamy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(3 [inertinés gelezies kiekj apskaiciuojant bendra geleZies kiekj pasare neturi biti atsizvelgiama.
(*) Metodas gali biiti papildomas kitu metodu. Tokiu atveju etaloniné laboratorija atnaujins savo vertinimo ataskaitg ir paskelbs taikyting metoda adresu: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports”
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	2017 m. gruodžio 14 d. Komisijos įgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2330 dėl leidimo naudoti geležies (II) karbonatą, geležies (III) chlorido heksahidratą, geležies (II) sulfato monohidratą, geležies (II) sulfato heptahidratą, geležies (II) fumaratą, geležies (II) ir aminorūgščių chelato hidratą, baltymų hidrolizatų geležies (II) chelatą ir glicino hidrato geležies (II) chelatą kaip visų rūšių gyvūnų pašaro priedus ir geležies dekstraną kaip paršelių pašaro priedą, kuriuo iš dalies keičiami reglamentai (EB) Nr. 1334/2003 ir (EB) Nr. 479/2006, klaidų ištaisymas (Europos Sąjungos oficialusis leidinys L 333, 2017 m. gruodžio 15 d.) 

