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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/1325
(2024. gada 8. maijs),

par atlauju ar Ensifer adhaerens CGMCC 21299 producéta ciankobalamina (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
édinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju ar Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 producéta ciankobalamina (B,, vitamina) preparatam. Sim pieteikumam bija pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju ar Ensifer adhaerens CGMCC 21299 producéta ciankobalamina (B,, vitamina)

preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, to klasificéjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas
piedevas” un funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 22. marta atzinuma (?) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
lietosanas nosacijumus, ar Ensifer adhaerens CGMCC 21299 producéta ciankobalamina (B,, vitamina) preparats ir
dross visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un videi. lestade ari secinaja, ka nikela klatbatnes dé] ar Ensifer adhaerens
CGMCC 21299 produceta ciankobalamina (B,, vitamina) preparats ir uzskatams par adas un elpcelu
sensibilizatoru. Par risku uzskata vielas ieelposanu un dermalu eksponétibu tai. Datu trikuma dé] lestade nevaréja
secinat, vai preparats varétu bat acu kairinatdjs. lestade secindja, ka preparats ir iedarbigs uzturvielu vajadzibu
apmierinasanai dzivniekiem, ja to dod ar baribu. lestade uzskata, ka ipaSas prasibas uzraudzibai péc laisanas tirgh
noteikt nav vajadzigs. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

(50  Nemot vera ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka ar Ensifer adhaerens CGMCC 21299 producéta ciankobalamina
(B, vitamina) preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minéto vielu bitu
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. 2024;22(4),e8752.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/oj
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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 nosacjjumus.
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 8. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1325/0j
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PIELIKUMS
Baribas Miniinélais Maksimélais
> o : saturs saturs ;
.gle(i.ef‘./ﬁf Pied Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dzwmekg Mzilfs.l ) Citi noteikumi dAtlau]as
1 el’lul 1Ka- edeva metode suga Val malais mg aktivis vielas uz kg 1t1 noteikumi erlgtfmva
cljas kategorija | vecums kompleksas baribas ar mitruma termins
numurs saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a837 “Cianokoba- Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevas un premiksu lieto- | 2034. gada
kobalamins” vai | Preparats, kas satur < 1 % ciankobalamina dzivnieki $anas noradijumos norada 2. jlinijs
“B,, vitamins” Nikelis: ne vairak par 0,5 mg/kg glabasanas apstaklus un no-
Cieta viela turibu pret karstumapstradi.
Aktivas vielas raksturojums 2. Baribas aprité iesaistitie uz-
Ciankobalamins néméji nosaka, kadas darbi-

Kimiska formula: C43HggCoN;,0,,P

CAS numurs: 68-19-9

Tiriba: vismaz 96 %

Producéts fermentacija ar Ensifer adhaerens
CGMCC 21299

Analitiska metode (")

Ciankobalamina (B,, vitamina) kvantitativai
noteik$anai baribas piedeva un baribas maisi-
juma: apgrieztas fazes augsti efektiva ki-
drumhromatografija kombinacija ar spektro-
fotometrisko detektésanu (HPLC-UV).

bas procediras un organiza-
toriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem ja-
veic, lai novérstu potencialos
riskus, kas izriet no to lieto-
$anas. Ja ar noteiktajam pro-
cediiram un pasakumiem $os
riskus novérst nav iespgjams,
ar piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot indivi-
dualos elpcelu, acu un adas
aizsarglidzek]us.

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