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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/651
(2023. gada 20. marts)

par atlauju Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavinu (B, vitaminu) un Bacillus subtilis
KCCM 10445 producéta riboflavina preparatu lietot par visu sugu dzivniekiem paredzétam baribas
piedevam

(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
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)
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Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Bacillus subtilis KCCM 10445
producétu riboflavinu (98 %) (B, vitaminu) un Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta riboflavina (80 %) preparatu
Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavinu un Bacillus subtilis KCCM 10445
producéta riboflavina preparatu lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, tos klasificéjot kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem
lidzigu iedarbibu”.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 5. maija (%) un 2022. gada 27. septembra atzinuma (*)
secindja, ka ar piedavatajiem lieto$anas nosacijumiem Bacillus subtilis KCCM 10445 producéts riboflavins (98 %) un
Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta riboflavina (80 %) preparats nelabvéligi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne
patérétaju drosibu vai vidi. Ta arT secinaja, ka So riboflavina preparatu nav bistami ieelpot. Ta ka datu nav, nevar
izdarit secinajumus par iespgjamo risku, ko rada Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta riboflavina ieelposana. Ne
riboflavins, ne riboflavina preparats nav adas vai acu kairinataji. Turklat, ta ka nav datu, nevar izdarit secinajumus
par Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta riboflavina un Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta riboflavina
preparata adas sensibilizacijas potencialu.

lestade secinaja, ka Bacillus subtilis KCCM 10445 producéts riboflavins un Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta
riboflavina preparats ir lietderigi avoti dzivnieku uztura vajadzibu apmierinasanai, ja tos dod ar baribu un/vai
dzirdinamo tdeni. lestade neuzskata, ka biitu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas
tirgdi. Ta ard ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par
metodém, ar kuram §is baribas piedevas analizé bariba.

Atlauja lietot Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavinu ar tiribas pakapi vismaz 80 % ieprieks tika liegta,
regula (ES) 2018/1254 (%), jo piedeva ir dzivotspgjigas $tnas un rekombinanta DNS no genétiski modificéta
producéjosa celma Bacillus subtilis KCCM 10445, un tie ir mikrobu rezistences génu nes€ji un rada risku

OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

EFSA Journal 2021; 19(6): 6629.

EFSA Journal 2022; 20(10): 7607.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2018/1254 (2018. gada 19. septembris) par to, ka tiek liegta atlauja no Bacillus subtilis KCCM-10445
iegtitu riboflavinu (80 %) izmantot par baribas piedevu, kas pieder pie funkcionalas grupas “vitamini, provitamini un noteiktas
kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu” (OV L 237, 20.9.2018., 5. lpp.).
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meérksugam, patérétajiem, lietotajiem un videi. Riboflavinu, par kuru tika atteikta atlauja, ka arl pasreizéjo
riboflavinu (98 %), ko producéjis Bacillus subtilis KCCM 10445, un tada riboflavina preparatu (80 %), ko producgjis
Bacillus subtilis KCCM 10445, ir producgjis viens un tas pats producgjosais celms (Bacillus subtilis KCCM 10445).
Tomeér ir uzlabota riboflavina tiriba, no liegtas atlaujas riboflavina 80 % to palielinot lidz $is atlaujas riboflavina
98 %. lepriek$ minétajos atzinumos lestade noradija, ka riboflavina un riboflavina preparata, uz ko attiecas $is
pieteikums, dzivotspéjigas Bacillus subtilis KCCM 10445 $iinas un rekombinanta DNS nav atklatas un ka tatad
minétas piedevas nerada bazas par dro§umu, kuras saistas ar producgjosa celma genétisko modifikaciju.

(7)  Novertgjums par Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavinu un par Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta
riboflavina preparatu liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacfjumi atlaujas pieskir§anai ir izpilditi.
Tatad minéto vielu un preparatu bitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz So piedevu lietotaju, veselibu.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

=«

Pielikuma specificétos vielu un preparatu, kas klasificéti piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja
grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts izmantot par dzivnieku
baribas piedevam, ja vien ir ievéroti minétaja pielikuma noteiktie nosacjjumi.

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.

Briselé, 2023. gada 20. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
Piedevas Dzivnieku | Maksima- lais saturs | lais saturs Atlavjas deriguma
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vai lais mg aktivas vielas uz kg Citi noteikumi ’ termins
numurs ategorija | vecums komplekss barbas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu.
3a825iii | “Riboflavins” | Piedevas sastavs visu sugu — — — 1. Piedevu var dot ar dzirdinamo Gideni. | 11.4.2033.
jeb “B . - _ s dzivnieki . . Lo
V;t amir12 § Riboflavins ar fidens saturu ne vairak ka 1,5 % 2. Piedevas un premiksu lietosanas no-
Cieta viela radjjumos norada glabasanas apsta-
Akfiviis vielas raksturor klus, noturibu pret karstumapstradi
11vas vielas rarsturojums un stabilitati dzirdinamaja tideni.
Kimiska formula: C17HN,Oq 3. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji no-

CAS numurs: 83-88-5
Tiriba: vismaz 98 %
legtts fermentacija ar Bacillus subtilis KCCM 10445

Analitiska metode (')

Riboflavina noteiksanai baribas piedeva:— Eiropas
Farmakopeja Ph. Eur 01/2008:0292

Riboflavina noteiksanai premiksos: — augstas
iz8kirtspgjas skidrumhromatografija kombinacija ar
UV detektésanu (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. 111 13.9.1.
Riboflavina (ka kopéja B2 vitamina) noteiksanai
baribas maisijuma un Gident: — augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar

fluorescences detektésanu (HPLCFLD) — EN 14152

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotdjiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus, kas izriet no
to lietosanas. Ja ar $adam procediram
un pasakumiem Sos riskus noveérst vai
lidz minimumam samazinat nav ie-
sp&jams, ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot individualos aiz-
sardzibas lidzek]us, ariadas un elpcelu
aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné $eit: 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

Maksima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

Piedevas Dzivnieku | Maksima- Atlaujas deriguma
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vai lais mg aktivas vielas uz kg Citi noteikumi ; termins
numurs ategorlja vecums kompleksés baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu.
3a825 y | “Riboflavins” | Piedevas sastavs visu sugu — — — 1. Piedevu var dot ar dzirdinamo tdeni. | 11.4.2033.
jeb “B - . . . dzivnieki . . .
J 52 Preparats, kas satur vismaz 80 % riboflavina un ne 2. Piedevas un premiksu lietodanas no-
vitamins e - e - s -
vairak ka 3 % tdens radijumos norada glabasanas apsta-
Cieta viela klus, noturibu pret karstumapstradi
. . un stabilitati dzirdinamaja tideni.
Aktivas vielas raksturojums
3. Baribas aprité€ iesaistitie uznéméji no-

Kimiska formula: C;;H,oN,O4

CAS numurs: 83-88-5

Tiriba: vismaz 98 %

legiits fermentacija ar Bacillus subtilis KCCM 10445

Analitiska metode ()

Riboflavina noteiksanai baribas piedeva: Eiropas
Farmakopeja Ph. Eur. monografija: 0292
Riboflavina noteik$anai premiksos: — augstas
iz8kirtspéjas Skidrumhromatografija kombinacija ar
UV detektésanu (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 1111 3.9.1.
Riboflavina (ka kopgja B2 vitamina) noteikSanai
baribas maisijuma un Gideni: — augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar
fluorescences detektésanu (HPLCFLD) — EN 14152.

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem javeic, lai no-
verstu potencialos riskus, kas izriet no
to lietosanas. Ja ar §adam procedtiram
un pasakumiem minétos riskus no-
vérst vai lidz minimumam samazinat
nav iesp&jams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, ari adas aizsar-
glidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné Seit: 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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