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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1705
(2023. gada 7. septembris)

par atlauju Bacillus subtilis CGMCC 13326 producéta riboflavina (B, vitamina) preparatu lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

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

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Bacillus subtilis CGMCC
13326 producéta riboflavina (B, vitamina) preparatu. Sim pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju Bacillus subtilis CGMCC 13326 producéta riboflavina preparatu lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, to klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 1. februara (?) atzinuma secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
lieto§anas nosacijumus, Bacillus subtilis CGMCC 13326 producéta riboflavina preparats ir dross visu sugu
dzivniekiem, patérétajiem un videi. lestade ari secinaja, ka riboflavins ir zinams fotosensibilizators, kas var izraisit
adas un acu fotoalergiskas reakcijas, un ka Bacillus subtilis CGMCC 13326 producéta riboflavina preparats rada
risku, ka lietotaji $im preparatam tiks eksponéti ar ieelposanu, un datu trikuma dé] ta nevar izdarit secinajumus par
piedevas potencialu kairinat adu un acis vai sensibilizét adu. lestade secindja, ka ar $o piedevu var iedarbigi
apmierinat dzivnieku uztura vajadzibas. lestade uzskata, ka IpaSas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgi
noteikt nav vajadzigs. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$o baribas piedevu analizes metodi.

(5)  Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Bacillus subtilis CGMCC 13326 producéta riboflavina preparats
atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu javeic atbilstosi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7874.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas
piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas speka

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 7. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-

Piedevas Dzivnicku suga Maksima- | saturs | lais saturs Atlaujas
1Vdent1f1kac1— Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode vai ategorija lais mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derngmVa
jas numurs vecums kompleksis baribas ar termins

mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a825V | “Riboflavins” | Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevas un premiksu lietoanas no-| 2033. gada
jeb “B - - . _ dzivnieki radijumos norada glabasanas nosaci- | 28.septembris
Je0 P Preparats, kura ir = 80 % riboflavina racy 28 p
vitamins jumus un noturibu pret karstumter-
Ne vairak ka 3 % tidens misku apstradi.
Cieta veida 2. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

Aktivas vielas raksturojums
Riboflavins

Kimiska formula: C;,H,oN,O¢
CAS numurs: 83-88-5

Tiriba: vismaz 98 %
Producéts fermentacija ar Bacillus subtilis CGMCC
13326

Analitiska metode (")

Riboflavina noteiksanai baribas piedevas preparata un
premiksos:

— augstas izskirtspéjas Skidrumhromatografija ar
UV detektéSanu, HPLC-UV (VDLUFA 1II sgj.,
13.9.1).

Riboflavina (ka kopéja B, vitamina) noteik$anai

baribas maisijuma:

— augstas izskirtspéjas Skidrumhromatografija ar
fluorescences  detektesanu, HPLC-FLD (EN
14152).

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus, kas izriet
no §is piedevas un premiksu lietosa-
nas. Ja ar $adam procediiram un pa-
sakumiem $os riskus noveérst nav ie-
spéjams, piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individualos elpcelu, acu
un adas aizsarglidzeklus.

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