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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2330
2017 m. gruodzio 14 d.

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

monohidrata, geleZies (II) sulfato heptahidratg, geleZies (II) fumaraty, geleZies (II) ir aminorugsciy

chelato hidrata, baltymy hidrolizaty geleZies (II) chelatg ir glicino hidrato geleZies (II) chelatg 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 i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 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 jvertinti
priedus, kuriuos leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (3);

(2)  pagal Direktyva 70/524[EEB gelezZies junginius — geleZies chlorido heksahidrata, gelezies oksida, geleZies
karbonata, gelezies ir aminoriigiciy chelato hidratg, glicino hidrato geleZies chelata, gelezZies fumaraty, geleZies
sulfato heptahidratg 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 j 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
aminorigdciy chelato hidrata, glicino hidrato gelezies chelaty, gelezies fumarata, gelezies sulfato heptahidrata ir
gelezies sulfato monohidratg kaip visy rasiy gyvany 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 prasymais buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(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 bity idvengta galimo klaidingo
supratimo. Atsizvelgdama i chemines junginio savybes Tarnyba taip pat rekomendavo gelezZies (II) ir aminorfigs¢iy
chelatg padalyti i tokius du junginius: gelezies (I) ir aminoriigi¢iy chelato hidrata ir baltymy hidrolizaty
gelezies (II) chelata.

5 Tarnyba padaré isvadg, kad sitilomomis naudojimo s omis gelezies (II) karbonatas, gelezies (III) chlorido
yba pad $vadg, kad sidl doj alyg gelez karb gelez hlorid
heksahidratas, gelezies (II) sulfato monohidratas, gelezies (II) sulfato heptahidratas, gelezies (II) fumaratas,
gelezies (I) ir aminorigiciy chelato hidratas, baltymy hidrolizaty gelezies (II) chelatas ir glicino hidrato

() 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).

(*) EFSA Journal 2013;11(7):3287.

(°) EFSA Journal 2014;12(2):3566.

(') EFSA Journal 2014;12(3):3607.

(®) EFSA Journal 2015;13(5):4109.
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gelezies (II) chelatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ir aplinkai. Laikoma, kad
del nikelio, kurio yra kiekviename gelezies (II) ir geleZies (IIl) junginyje, $ie junginiai gali dirginti kvépavimo takus,
akis ir oda, todél siekiant iSvengti 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 iSvada, kad gelezies (I) karbonatas, gelezies (Ill) chlorido heksahidratas, gelezZies (II) sulfato
monohidratas, gelezies (Il) sulfato heptahidratas, gelezies (II) fumaratas, gelezies (I) ir aminorugsciy chelato
hidratas, baltymy hidrolizaty geleZies (Il) chelatas, glicino hidrato geleZies (Il) chelatas ir gelezies dekstranas yra
veiksmingi geleZies Saltiniai. Taciau geleZies (II) karbonato biologinis isisavinamumas yra labai kintamas ir yra
laikomas gerokai mazesniu nei gelezies (Il) 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 (Il) karbonato, gelezies (III) chlorido heksahidrato, gelezies (II) sulfato monohidrato, gelezies (Il) sulfato
heptahidrato, gelezies (Il) fumarato, gelezies (II) ir aminorfigi¢iy chelato hidrato, baltymy hidrolizaty gelezies (II)
chelato ir glicino hidrato gelezies (Il) chelato kaip visy r@iSiy gyviny pasaro priedy ir geleZies dekstrano kaip
pareliy pasaro priedo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimo
suteikimo salygos yra jvykdytos, iskyrus naudojima 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$vados dél geleZies oksido saugos tiksliniy rasiy
atzvilgiu, todél priedas ir pasarai, kuriuose yra to priedo, turéty bati pasalinti i§ rinkos kuo grei¢iau. Taciau dél
praktiniy priezas¢iy reikéty nustatyti pereinamajj laikotarpj Siems produktams i§ rinkos pasalinti, kad ekonominés
veiklos vykdytojai galéty tinkamai jvykdyti pasalinimo i$ rinkos prievole;

(11) saugos sumetimais nebiitina neatidéliotinai taikyti gelezies chlorido heksahidrato, gelezis karbonato, geleZies
sulfato monohidrato, gelezies ir aminorfigé¢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,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas

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

() EFSA Journal 2017;15(2):4701.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4508.
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2 straipsnis
Specialios naudojimo salygos
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 iSbraukiami: ,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 karbonata, gelezies sulfato monohidrat, geleZies ir aminortigs¢iy chelato
hidratg, glicino hidrato gelezies chelatg, 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. PaSarines Zaliavas ir kombinuotgjj 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.
7 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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