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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1795
(2025. gada 9. septembris)
par atlauju ar Bacillus subtilis CGMCC 7.449 producétu riboflavinu (B, vitamins) un ar Bacillus
subtilis CGMCC 7.449 producéta riboflavina preparatu lietot par baribas piedevam 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 pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 18312003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Bacillus subtilis CGMCC
7.449 producétu riboflavinu (B, vitamins) un ar Bacillus subtilis CGMCC 7.449 producéta riboflavina preparatu.
Mingtajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3) Minétais pieteikums attiecas uz atlauju ar Bacillus subtilis CGMCC 7.449 producétu riboflavinu (B, vitamins) un ar
Bacillus subtilis CGMCC 7.449 produceta riboflavina preparatu lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, un
tos lagts klasificét kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas
kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2025. gada 28. janvara atzinuma (°) secinaja, ka, ievérojot piedavatos
lieto§anas nosacijumus, ar Bacillus subtilis CGMCC 7.449 producéts riboflavins un ar Bacillus subtilis CGMCC 7.449
producéta riboflavina preparats ir drosi visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. Ta ari secindja, ka piedevas nav
ne adas, ne acu kairinataji, bet ir adas un elpcelu sensibilizétaji. Par risku uzskata vielas ieelposanu un dermalu
eksponétibu tai. lestade arl secindja, ka ar $im piedevam var efektivi apmierinat dzivnieku uztura vajadzibas. lestade
neuzskata, ka biitu vajadzigas Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparatu lai§anas tirghi. Ta ari ir verific§jusi ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$o baribas piedevu
analizes metodi.

(5) Nemot véra iepriek$ minéto, Komisija uzskata, ka Bacillus subtilis CGMCC 7.449 producéts riboflavins un ar Bacillus
subtilis CGMCC 7.449 producéta riboflavina preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem.
Tapéc 3o vielu un $o preparatu biatu jaatlauj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu 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., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

(*) EFSA Journal 2025;23:€9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificeto vielu un preparatu, kuri pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas
piedevam, 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, 2025. gada 9. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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PIELIKUMS
Minimalais Maksimalais
Piedevas Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
i.dentifikéci- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga va“i Jais vecums mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derTgLmea
Jas numurs ategorija kompleksas baribas ar mitruma termins
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 drikst dot ar 2035. gada
vai “B . - _ 1= dzivnieki dzirdinamo Gdeni. 29. septem-
L2 Riboflavins ar Gidens saturu ne vairak ka 1,5 % p
vitamins v . . bris
Cieta veida 2. Piedevas un premiksu
lietoSanas noteikumos norada
Aktivas vielas raksturojums glabasanas nosacijumus,
. _ noturibu pret
Rlbo,ﬂaj’ms karstumapstradi un stabilitati
Kimiska formula C,,H,oN,Oq deni
CAS numurs: 83-88-5 '
Tiriba: vismaz 98 % 3. Baribas aprité iesaistitie

Producéts fermentacija ar Bacillus subtilis CGMCC
7.449

Analitiska metode (")

— Riboflavina noteik3anai baribas piedeva: Eiropas
Farmakopejas monografija 0292 vai augstas
iz8kirtspgjas skidrumhromatografija kombinacija
ar UV detektésanu, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III,
13.9.1)

— Riboflavina noteik$anai premiksos: augstas
iz8kirtspgjas skidrumhromatografija kombinacija
ar UV detektésanu, HPLC-UV (VDLUFA Bd. II],
13.9.1)

— Riboflavina (ka kopgja B, vitamina) noteik3anai
baribas maisijumos un Gident: augstas
iz8kirtspgjas skidrumhromatografija kombinacija
ar fluorescences detektésanu, HPLC-FLD (EN
14152)

uzpémeji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet
no $adas piedevas un $adu
premiksu lietosanas. Ja ar
$adam procedaram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos elpcelu un adas
aizsarglidzek]us.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_

en.
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Minimalais Maksimalais
Piedevas Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
1.dent1f1kac1- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vai Jais vecums mg akeivas vielas uz kg Citi noteikumi derlggmva
Jas numurs ategoryja kompleksas baribas ar mitruma termins
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a825vi “Ribo- Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevu drikst dot ar 2035. gada
flavins” vai _ . . _ dzivnieki dzirdinamo tdeni. 29. septem-
B Preparats, kas satur vismaz 80 % riboflavina un ne brFi)s
U vairak ki 3 % sidens 2. Piedevas un premiksu
vitamins e L : _
Cieta veida lietosanas noteikumos norada
glabaganas nosacijumus,
Aktivas vielas raksturojums noturibu pret
karstumapstradi un stabilitati
Riboflavins adent P
Kimiska formula C;,H,N,O¢ '
CAS numurs: 83-88-5 3. Baribas aprité iesaistitie

Tiriba: vismaz 98 %
Producéts fermentacija ar Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Analitiska metode ()

— Riboflavina noteik$anai baribas piedeva un
premiksos: augstas izskirtspéejas
$kidrumhromatografija kombinacija ar UV
detektésanu, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Riboflavina (ka kopgja B, vitamina) noteiksanai
baribas maisfjumos un fident: augstas
izskirtsp&jas skidrumhromatografija
kombinacija ar fluorescences detektésanu,
HPLC-FLD (EN 14152)

uznémgeji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet
no §adas piedevas un $adu
premiksu lietosanas. Ja ar
$adam procedaram un
pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespgjams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos elpcelu un adas
aizsarglidzek]us.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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