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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241056
(2024. gada 10. aprilis)

par atlauju ar Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavina 5-fosfata mononatrija sali
(B, vitaminu) 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 pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Bacillus subtilis
KCCM 10445 producétu riboflavina 5-fosfita mononatrija sali (B, vitaminu). Minétajam pieteikumam ir
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut ar Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavina 5-fosfata mononatrija sali
(B, vitaminu) lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem; 3o piedevu lagts klasificét kategorija “uzturfizio-
iziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu

iedarbibu”. Pieteikuma iesniedzgjs lidza ari atlaut o piedevu lietot ari dzirdinamaja Gident.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 27. septembra atzinuma (?) secindja, ka, ievérojot
ierosinatos lietoSanas nosacijumus, ar Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavina 5-fosfata mononatrija
sals (B, vitamins) ir droSa visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. T2 ari secinaja, ka $i viela nav adasfacu
kairinatajs, ka ta netiek uzskatita par elposanas celu sensibilizatoru un ka ir zinams, ka riboflavins ir fotosensibi-
liz§joss un var izraisit fotoalergisku adas un acu reakciju. Turklat lestade secinaja, ka ar Bacillus subtilis KCCM 10445
producétu riboflavina 5'-fosfata mononatrija sals (B, vitamins), dota ar baribu un/vai dzirdinamo wdeni, iedarbigi
apmierina dzivniekam vajadzibu péc B,. Ta neuzskata, ka bhtu vajadziba noteikt Ipasas prasibas attieciba uz
péctirgus uzraudzibu. lestade ari ir verificEjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par metodém, ar kuram $o baribas piedevu analizé bariba.

(5)  Nemot véra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka ar Bacillus subtilis KCCM 10445 producétu riboflavina 5-fosfata
mononatrija sals (B, vitamins) atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem atlaujas pieskirSanas
nosacijumiem. Tapéc minéto vielu bitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka biitu 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 2022;20(11):7608.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto vielu, 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,
ieverojot 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, 2024. gada 10. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PIELIKUMS
Baribas Miniinélais Maksimélais
. ot : saturs saturs
idp;(iief‘i]li;- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dsflw:l\i(iu ﬁll{as:; Citi noteikumi Atlaujas
" metode K tg . mg aktivas vielas uz kg deriguma termins
cyas ategortja | Vecums | ompleksas baribas ar mitruma
numurs saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a826i “Riboflavina 5'- | Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevu drikst dot ar dzir- | 2034. gada
fosfata mono- | Riboflavina 5-fosfata estera mononatrija sals | dzivnieki dinamo tdeni. 1. maijs
natrijasals”jeb “ | Cieta viela
B, vitamins” Aktivas vielas raksturojums 2. Piedevas un premiksa lieto-
Riboflavina 5'-fosfata estera mononatrija sals $anas noradijumos norada
Kimiska formula: C,,H,N4OoPNa labasanas apstaklus, no-
. g g ;
CAS numurs: 130-40-5 i turibu dzirdinamaja fident
Saturs: 73-79 % riboflavina sausna un pret termisku apstradi.
Ar Bacillus subtilis KCCM 10445 producéta 3. Baribas aprité iesaistitie uz-

riboflavina 5-fosfata estera mononatrija sals,
kas producéta péc riboflavina (98 %) fosfo-
rilacijas

Analitiska metode ()

Riboflavina 5'-fosfata estera mononatrija sals
noteik$anai baribas piedeva: spektrofotome-
trija (444 nm) — Eiropas Farmakopeja,
monografija 0786).

Riboflavina 5-fosfata estera mononatrija sals
(kopgja B, vitamina) noteikSanai premiksos:
augstas izskirtspgjas skidrumhromatografija
kombinacija ar fluorescences detektéSanu
(HPLC-ELD).

néméji nosaka, kadas dar-
bibas procediiras un orga-
nizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lie-
totajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus. Ja ar 3a-
dam procediiram un pasa-
kumiem minétos riskus
noverst nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem ri-
kojas, izmantojot pieméro-
tus individualos aizsardzi-
bas lidzeklus, t. sk. adas un
acu aizsarglidzeklus.
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Baribas
piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksi-
malais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar mitruma
saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma termins

Riboflavina 5-fosfata estera mononatrija sals
(kopéja B, vitamina) noteik3anai baribas
maisjuma un tident: augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar fluo-
rescences detektésanu (HPLC-FLD)

(EN 14152).

(')  Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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