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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/60
(2023. gada 5. janvaris)

par atlauju konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesteri lietot par baribas piedevu nobarojamam
citkam un piena govim (atlaujas turétajs: “BASF SE”)

(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 ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesteri saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (%) tika atlauts bez termina
ierobeZojuma lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, un tas tika ieklauts kategorija “uzturfiziologiskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”.
Minéta viela péc tam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta b) apakspunktu ka esoss baribas
lidzeklis tika ierakstita Lopbaribas piedevu registra.
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(3)  Konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilestera ieklausana grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar
tiem lidzigu iedarbibu” balstijas uz Dzivnieku édinasanas zinatniskas komitejas 1994. gada 18. marta zinojuma par
vitaminu klasifikaciju Direktivas 70/524/EEK pielikuma. Saja zinojuma pausts, ka minétajai vielai ir vitaminiem

lidziga iedarbiba.

(4)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu, lasitu saistiba ar tas 7. pantu, 2010. gada 13. oktobri
tika iesniegts pieteikums atlaut konjugeétu linolskabes (t10,c12)-metilesteri lietot par nobarojamam ctikam un piena
govim paredzétu baribas piedevu. Pieteikuma iesniedzgjs ir ladzis piedevu klasificét piedevu kategorija “uzturfizio-
logiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu

iedarbibu”. Pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2015. gada 3. decembra (°) atzinuma secinaja, ka, ievérojot
ierosinatos izmantoanas nosacijumus, konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesteris, lietots nobarojamo ciiku un
piena govju barosanai, kaitigi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétdju drosibu, ne vidi. Attieciba uz
nobarojamam ciikam lestade secinaja, ka konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesterim var bt potencials uzlabot
svara pieauguma un barosanas efektivitates koeficientu. Zemadas taukos eso$o piesatinato taukskabju palielinata
daudzuma ietekmé tas efektivi uzlabo tauku stingrumu. Ir vérojams ari starpmuskulu tauku, to piesatinajuma un
marmorégjuma pieaugums. Konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesterim var bit ari potencials uzlabot liemena

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
() EFSA Journal 2016, 14(1):4348.
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muskulaudu un zemadas tauku sameéru. Attieciba uz piena govim lestade secinaja, ka konjugétas linolskabes (t10,
c12)-metilesteris samazina piena tauku saturu un ka tam ir potencials samazinat piena tauku ieguvi un piena
energétisko vértibu. Nakamaja, 2019. gada 24. janvara, atzinuma (*) lestade pauda, ka §is piedevas ieklausana
kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” neskiet pamatota. Komisija, nemot véra lestades apsverumus un piedevas
zootehnisko iedarbibu uz nobarojamam cikam un piena govim, ir pienémusi léemumu So piedevu klasificét
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kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas”.

(6)  Iestade secinaja, ka lietotaju eksponétiba ieelpotam cietam produktam varétu bt minimala. Par Skidra produkta
iespgjamiem izgarojumiem dati iesniegti netika. Skidra produkta pilieni izraisija vieglu, tacu pastavigu adas
kairinajumu, tomér acis tas nekairindja. Adas sensibilizacijas potencialu maskéja placebo efekts. Ne ar skidrumu, ne
ar cietu vielu ka tadiem netika veikti adas un acu kairina$anas un adas sensibilizacijas testi. lestade ari secindja, ka
piedeva ir iedarbiga. lestade neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu.
Pieteikuma iesniedz€ja noradito sakotngjo analizes metodi bija valid&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota
references laboratorija, savukart EFSA — verificgjusi. EFSA atzinuma ir noteikts maksimalais/minimalais saturs,
turklat metode tika attiecinata tikai uz baribas piedevam, bet ne uz premiksiem un baribas piedevam, un ta
nekvantificgja, kada méra piedeva iestradata Sajos premiksos un baribas piedevas, tapéc pirma analizes metode
netika uzskatita par pietickamu Regulas (EK) Nr. 1831/2003 vajadzibam. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza otru
metodi kvantifikacijai premiksos un baribas vielas, un $o metodi references laboratorija validgja.

(7)  Konjugetas linolskabes (t10,c12)-metilestera novértjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj lietot. Komisija uzskata, ka biitu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, it seviski uz piedevas lietotaju, veselibu.

(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilestera atlaujas nosacijumu grozijumus vielas
lietojumam nobarojamu ciiku un piena govju barosana piemérot nekavgjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas
periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrietoso jauno prasibu izpildei.

(9)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnicku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto vielu, kas ietilpst baribas piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par nobarojamu ciiku un piena govju baribas piedevu atbilstigi minéta pielikuma
nosacijumiem.

2. pants

1. Pielikuma noradito vielu un 3o vielu saturo$us premiksus, kuri paredzéti nobarojamam ciikam un piena govim un
kuri raZoti un markeéti pirms 2023. gada 26. julija saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2023. gada
26. janvara, ari turpmak drikst laist tirgi un izmantot, lidz beidzas krajumi.

(*) EFSA Journal 2019, 17(3):5614.
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2. Pielikuma noradito vielu saturo$as baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kuri paredzéti nobarojamam ctikam un
piena govim un kuri razoti un markeéti pirms 2024. gada 26. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2023. gada 26. janvara, arT turpmak drikst laist tirgl un izmantot, lidz beidzas krajumi.

3. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 5. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
) ) Minima- | Maksima-
'P1ed§\.1a§ Atlaujas D_ZIV— Maksima. | 1ais saturs | lais saturs Atlaujas
identifika- A ied avs. Kimiska f | K Iitiska 4 nieku lai - ikumi deri
cijas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode suga vai ais | o akivs vielas uz kg Citi noteikumi eriguma
numurs nosaukums kategorija | <™ | kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (zootehnisko parametru uzlabosana)
4d895 |BASF SE Konjuggtas Piedevas sastavs Nobaro- — 400 5000 |1. Piedevasun premiksu lietosa-| 26.1.2033.
linolskabes Omega-6-taukskabes preparats t10, jamas nas noradijumos norada gla-
(t10,c12)- c12-oktadekadiénskabes (konjugétas linolskabes)- | ciikas basanas nosacijumus un no-
metilesteris metilestera (CLA(t10,c12)-ME) veida ) turibu pret termisku apstradi.
- Pleqa 175 350 . Attieciba uz piena govim CLA
Skidrums govis (t10,c12)-ME limenis dienas

CLA (t10,c12)-ME = 28 %

CLA (c9,t11)-ME > 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) < 2 %

Saulespuku ellas taukskabes: 38-42 % brivo
taukskabju veida vai ka metilesteri un mazak neka
1 % transizomeru.

Cieta viela

CLA (t10,c12)-ME: = 9 %

CLA (c9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12): <1 %

CLA (c9,t11): < 1%

Saulespuke e]las taukskabes: 13-15 % (brivas vai ka
metilesteri)

Augu ellas (hidrogenéti trigliceridi, parsvara
stearinskabe un mazaka mera palmitinskabe):
44,5 %

Koloidals silicija oksids: 15 %

Kalcija sulfats: 5 %

deva neparsniedz 10 g uz gal-
vu diena.

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatori-
skie pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem javeic,
lai novérstu potencialos ri-
skus veselibai, kuri izriet no
to lietoanas. Ja ar $adam pro-
cediiram un pasakumiem $os
riskus noveérst vai lidz mini-
mumam samazinat nav ie-
sp&jams, ar piedevu un pre-
miksiem rikojas, izmantojot
individualos aizsarglidzek]us,
t. sk. acu un adas aizsarglidze-
klus.
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Aktivas vielas raksturojums

Konjugétas linolskabes (t10,c12)-metilesteris
Kimiska formula: C;¢ H;,0,

CAS numurs: 21870-97-3

Analitiska metode (")

— Omega-6-taukskabju ka oktadekadiénskabes
(trans-10, cis-12- izomérs) noteikSanai baribas
piedeva. gazhromatografija kombinacija ar lies-
mas jonizacijas detektoru (GC-FID)

— CLA  (t10,c12)-metilestera  kvantitativajai
noteik$anai premiksos un dzivnieku bariba:

— augstas izskirtspgjas Skidrumhromatogra-
fija kombinacija ar spektrofotometrisko
detektésanu (HPLC-UV)

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