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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1445
(2022. gada 31. augusts),

ar ko attieciba uz atlaujas noteikumiem par aminoskabju vara (II) helata hidratu ka visu sugu
dzivniekiem paredzétu baribas piedevu groza Istenosanas regulu (ES) 2018/1039

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)

)

()
0

0)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2018/1039 () aminoskabju vara (II) helata hidratu atlava lietot par visu sugu
dzivniekiem paredzétu baribas piedevu.

Komisija saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 1. punktu liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(“Testade”) sniegt atzinumu par to, vai tad, ja atlaujas nosacijumi tiktu groziti ta, ka piedava pieteikuma iesniedzgjs,
atlauja aminoskabju vara(ll) helata hidrata preparatu par baribas piedevu joprojam atbilstu Regulas (EK) Nr. 1831/
2003 5. panta nosacijumiem. Sis grozijums izpauzas ki aminoskabju olbaltumvielu avotu paplasinasana, brivo
aminoskabju minimalas specifikacijas ievie$ana, ka ari stingraka vara satura specifikacija. Pieprasijumam bija
pievienoti attiecigi pamatojosi dati.

lestade 2021. gada 29. septembra atzinuma (*) secinaja, ka grozijumi atlaujas nosacjjumos, par kuriem iesniegts
pieteikums, nemaina secinajumus, kas izdariti iepriek$éjos novértgjumos par iepriek§ minétas piedevas drosumu
mérksugam, patérétajiem un videi, ka ar tas iedarbigumu. lestade secinaja, ka piedeva biitu jauzskata par adas un
acu kairinataju un adas sensibilizatoru, un noradija uz potencialu risku, ko rada inhalativa eksponétiba. Tapéc
Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi
uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade neuzskata, ka batu vajadzigs noteikt Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus
uzraudzibu. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

Piedavato atlaujas grozijumu novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas
pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi.

Skaidribas labad biitu jamaina piedevas sastavs, icklaujot noradi, ka piedeva sastav no preparata.

Tapéc Istenosanas regula (ES) 2018/1039 biitu attiecigi jagroza.

OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2018/1039 (2018. gada 23. jilijs), kas attiecas uz atlauju lietot vara(ll) diacetata monohidratu,
vara(ll) karbonata dihidroksimonohidratu, vara(ll) hlorida dihidratu, vara(ll) oksidu, vara(ll) sulfata pentahidratu, aminoskabju vara(ll)
helata hidratu, olbaltumvielu hidrolizatu vara(ll) helatu, glicina hidrata (cieta) vara(ll) helatu un glicina hidrata (3kidra) vara(ll) helatu ka
baribas piedevas visim dzivnieku sugdm un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1334/2003, (EK) Nr. 479/2006 un (ES) Nr. 349/2010 un
Istenosanas regulas (ES) Nr. 269/2012, (ES) Nr. 1230/2014 un (ES) 2016/2261 (OV L 186, 24.7.2018., 3. Ipp.).

EFSA Journal 2021;19(10):6896.
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(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants
Istenosanas regulas (ES) 2018/1039 pielikuma ierakstu par aminoskabju vara (I) helata hidratu groza saskana ar s regulas
pielikumu.
2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 31. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minima-
Atlauias lais Maksimalais saturs
Piedevas A _ L . Maksi- | saturs . _
e | turétdja ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga g . a Atlaujas deriguma
identifikaci- Piedeva Jitiska metod i kategori malais Citi noteikumi terming
jas numurs ri(osau- analitiska metode val kategorja | vecums | Kimiska elementa (Cu) saturs mg uz kg ermins
ums kompleksas baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
“3b406 - Aminoskabju | Piedevas sastavs Visu sugu - - |Liellopiem pirms . Piedevu bariba ieklauj premiksa | 2028. gada
vara(ll) helata | Vara(Il) aminoskabju kompleksa | dzivniekiem atgremogsanas sakuma: 15 veida. 13. augusts

hidrats

preparats, kura ir vara helats ar
aminoskabém, kas iegiitas no
sojas proteina; helatam ir
koordinétas kovalentas saites;
preparats pulverveida ar
minimalo vara saturu 10 %.

Aktivas vielas raksturojums
Kimiska formula Cu(x), ;*nH,0,
x = jebkuras tadas aminoskabes
anjons, kuras avots ir sojas
proteina hidrolizats;

Ne vairak ka 10 % molekulu
parsniedz 1 500 Da.

Analitiskas metodes (')
Aminoskabju satura kvantitativai
noteikanai baribas piedeva:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD)

(kopa)

citiem liellopiem: 30

(kopa)

aitam: 15 (kopa)

kazam: 35 (kopa)

sivéniem:

— zidamiem un atskir-
tiem, l[idz 4 nedélam
péc atskirfanas: 150
(kopa)

— no 5. nedélas péc
atdkirSanas un lidz 8
nedelam péc atskirsa-
nas: 100 (kopa)

vézveidigajiem: 50 (kopa)

citiem dzivniekiem: 25

(kopa)

. Markgjuma norada $adu infor-

maciju:

— attieciba uz aitu baribu, kura
vara daudzums parsniedz
10 mg/kg: “Vara saturs 3aja
bariba dazu skirnu aitam var
izraisit saindésanos.”;

— attieciba uz liellopu baribu,
kuru dod péc atgremosanas
sakSanas un kura vara
daudzums neparsniedz
20 mg/kg: “Si bariba satur
tadu vara daudzumu, ka
lopiem, kuri &d ganibu zali,
kas satur daudz molibdéna
vai séra, var rasties vara
nepietickamiba.”.

. Baribas aprité iesaistitie uzne-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un pieméroti orga-
nizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksu lietota-
jiem, lai noverstu riskus, ko va-
rétu radit ieelpoSana vai saskare
ar adu vai acim, jo Ipasi smago
metalu satura dél. Ja ar $adam
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Kopégja vara kvantificéSanai

baribas piedeva:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) (ISO 6869)

Kopéja vara kvantificéSanai

premiksos:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) (ISO 6869), vai

— induktivi saistitas plazmas
masspektrometrija (ICP-MS)
(EN 17053)

Kopéja vara kvantificéSanai

baribas sastavdalas un baribas

maisjjumos:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) saskana ar Komi-
sijas Regulas (EK)
Nr. 152/2009 IV pielikuma
C dalu vai ISO 6869, vai

— induktivi saistitas plazmas
masspektrometrija (ICP-MS)
(EN 17053)

procediiram un pasakumiem ri-
skus lidz pienemamam limenim
samazinat nav iespgjams, piede-
vu un premiksus lieto, izmanto-
jot piemérotus individualos aiz-
sarglidzeklus.
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3b406i

Aminoskabju
vara(ll) helata
hidrats

Piedevas sastavs

Vara(ll) aminoskabju kompleksa
preparats, kura ir vara helats ar
aminoskabém, kas iegiitas no
sojas proteina; helatam ir
koordinétas kovalentas saites;
preparats pulverveida ar
minimalo vara saturu 10-11 %
un vismaz 18 % brivo
aminoskabju.

Aktivas vielas raksturojums
Kimiska formula Cu(x);.;*nH,0,
x = jebkuras tadas aminoskabes
anjons, kuras avots ir no spalvam
vai augiem iegiitu proteinu
hidrolizats;

Ne vairak ka 10 % molekulu
parsniedz 1 500 Da.

Analitiskas metodes (')

Aminoskabju satura

kvantificéanai baribas piedeva:

— jonapmainas hromatografija
ar péckolonnas derivatizaciju
un optisko detektéSanu (
IEC-VIS/FLD), Komisijas
Regula 152/2009 (III pieli-
kuma F dala) un EN ISO
17180

Kopéja vara kvantificéSanai

baribas piedeva:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) (ISO 6869)

Visu sugu
dzivniekiem

Liellopiem pirms
atgremogsanas sakuma: 15
(kopa)

citiem liellopiem: 30
(kopa)

aitam: 15 (kopa)

kazam: 35 (kopa)
sivéniem:

zidamiem un at8kirtiem,
lidz 4 nedelam péc
atskirSanas: 150 (kopa)
no 5. nedélas péc
atskirsanas un lidz 8
nedélam péc atskirSanas:
100 (kopa)
vézveidigajiem: 50 (kopa)
citiem dzivniekiem: 25

(kopa)

. Piedevu bariba ieklauj premiksa

veida.

. Markgjuma norada $adu infor-

maciju:

— attieciba uz aitu baribu, kura
vara daudzums parsniedz
10 mg/kg: “Vara saturs 3aja
bariba dazu skirnu aitam var
izraisit saindésanos.”;

— attieciba uz liellopu baribu,
kuru dod péc atgremosanas
sak§anas un kura vara
daudzums neparsniedz
20 mgfkg: “Si bariba satur
tadu vara daudzumu, ka
lopiem, kuri éd ganibu zali,
kas satur daudz molibdéna
vai s€ra, var rasties vara
nepietiekamiba.”

. Baribas aprité iesaistitie uzpe-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un pieméroti orga-
nizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksu lietota-
jiem, lai noverstu riskus, ko va-
rétu radit ieelposana vai saskare
ar adu vai acim, jo ipasi smago
metalu satura dél. Ja ar §im pro-
cedfiram un pasakumiem riskus
lidz piepemamam limenim sa-
mazinat naviesp&jams, ar piede-
vu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot piemeérotus
individualos aizsardzibas Iidz-
eklus, t. sk. adas, acu un elpcelu
aizsarglidzek]us.

2028. gada
13. augusts
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Kopégja vara kvantificéSanai

premiksos:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) (ISO 6869), vai

— indukftivi saistitas plazmas
masspektrometrija (ICP-MS)
(EN 17053)

Kopégja vara kvantificéSanai

baribas sastavdalas un baribas

maisijumos:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510 vai EN
15621) vai

— atomabsorbcijas spektrome-
trija (AAS) saskana ar Komi-
sijas Regulas (EK)
Nr. 152/2009 IV pielikuma
C dalu vai ISO 6869, vai

— induktivi saistitas plazmas
masspektrometrija (ICP-MS)
(EN 17053)

. Piedevam, kuras iegtitas, hidro-

liz§jot dzivnieku izcelsmes pro-
teinus, uz piedevas un premiksa
etiketes norada attiecigo dziv-
niekizcelsmi (putnu sugu).

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”
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