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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/3162
(2024. gada 18. decembris)

par atlauju dzelzs tirozina helatu lietot par baribas piedevu visu sugu galas majputniem, visu sugu
dgjejmajputniem, titariem un mazak izplatitu sugu vaislas majputniem (atlaujas turétajs: uznémums
Akeso Biomedical, Inc USA, ko Savieniba parstav uznémums Pen & Tec Consulting SLU)

(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 pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot dzelzs tirozina helatu.
Mingtajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts atlaut dzelzs tirozina helatu lietot par galas calu, déjgjvistu calu, mazak izplatitu sugu galas
majputnu, mazak izplatitu sugu majputnu, kas nav sasniegusi désanas vecumu, galas titaru un titaru, kas rnav
sasniegu$i déSanas vecumu, baribas piedevu; So piedevu lugts klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalajas grupas “zarnu floras stabilizatori” un “citas zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 23. janvara atzinuma () un 2024. gada 14. marta
atzinuma () secinaja, ka, ievérojot ierosinatos izmantosanas nosacijumus, dzelzs tirozina helats ir drogs mérksugam,
patérétajiem un videi. Ta ari secin3ja, ka ieelpota piedeva lietotajiem rada risku un ka ta bitu ari jauzskata par adas,
acu un glotadu kairinataju. Nikela klatbitnes dé] dzelzs tirozina helats biitu jauzskata ari par adas un elpcelu
sensibilizatoru. Turklat lestade secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmantosanas nosacijumus, dzelzs tirozina helats
var uzlabot putnu zootehniskos parametrus un par vismaz 1 log10-vienibam samazinat aklas zarnas Campylobacter
spp. noslodzi mérksugas un tadéjadi ta var samazinat cilvéku saslimanu ar kampilobakteriozi. lestade ieteica
potencialaja piedevas atlauja ieklaut litija maksimala satura specifikaciju, tacu ta neuzskatija, ka biitu vajadzigas
Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgdi. lestade arT ir verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par metodém, ar kuram 3o baribas piedevu analizé bariba un
tdent.

(5)  Pieteikuma iesniedz€js 2024. gada 24. julija informéja Komisiju, ka tagad ir noteikts, ka maksimalais nikela saturs
baribas piedeva ir 20 mg nikela uz kg baribas piedevas (50 mg nikela/kg vietd) un maksimalais litija saturs piedeva —
50 mg litija uz kg baribas piedevas (1 200 mg/kg vieta). Turklat 2024. gada 10. julija pieteikuma iesniedzgjs atsauca
pieteikumu uz atlauju dzelzs tirozina helatu klasificét funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.
(%) EFSA Journal 2019; 17(2):5608.
() EFSA Journal 2024; 22:e8734.
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(6)  Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka dzelzs tirozina helats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
nosacfjumiem. Tapéc dzelzs tirozina helatu batu jaatlayj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”, 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 Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Baribas o Minimalais Maksimalais
piedevas Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, DSﬁ;:l‘il;u Maksimalais saturs saturs Citi noteikumi Atlaujas deriguma
ifientifikéci- nosaukums analitiska metode Kategorija vecums mg uz kg kompleksas baribas ar terming
Jas numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (aklas zarnas Campylobacter spp. noslodzes samazinasana)
4d28 uzpémums Dzelzs Piedevas sastavs Visu sugu — 20 200 Piedevas un 2035. gada
Akeso tirozina Dzelzs tirozina helats, kura ir galas premiksu 8. janvaris
Biomedical, Inc | helats vismaz 820 g[kg kopéja tirozina, | majputni lietoanas
USA, ko 80 g/kg dzelzs un 60 g/kg kopgja | noradijumos
Savieniba slapekla. Visu sugu norada glabasanas
parstav 50-100 g/kg mikromarkieris de]gmaJp- apstaklus un
uzpémums Pen grafita krasa. utni noturibu pret
& Tec Consulting Piemaisjjumi: . termisku apstradi.
SLU — nikelis < 20 mg/kg "Htar_lkun Baribas aprité
— litijs < 50 mg/kg mazax iesaistitie uznéméji
Cieta viela izplatitu nosaka, kadas
sugu darbibas
Aktivas vielas raksturojums Va}§135 . procediiras un
Dzelzs tirozina helats: majputni organizatoriskie

Cy7H30FeN;00
— CAS numurs: 202406-43-7
legiits kimiska sintézé

Analitiska metode ()
Kvantitativai kopéja dzelzs
noteik3anai baribas piedeva:

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas
spektrometrija (ICP-AES)
(EN 15510); vai

pasakumi piedevas
un premiksu
lietotajiem javeic,
lai novérstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lieto3anas. Ja ar
§adamprocediiram
un pasakumiem
Sos riskus novérst
nav iespgjams, ar
piedevu un
premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos adas,
acu un elpcelu
aizsarglidzek]us.
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Baribas — Minimalais Maksimalais

piedevas Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, suga vai Maksimalais saturs saturs Citi noteikumi Atlaujas deriguma
1.dent1f1kac1- nosaukums analitiska metode Kategorija vecums mg uz kg kompleksas bartbas ar termins
Jas numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (aklas zarnas Campylobacter spp. noslodzes samazinasana)

— induktivi saistitas plazmas
atomemisijas
spektrometrija (ICP-AES)
(EN 15621) ar
augstspiediena
mineralizaciju; vai

— atomabsorbcijas spektrometrija
(AAS) (EN ISO 6869).

Tirozina noteik$anai baribas
piedeva: jonu apmainas
hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un
fotometrisko detektésanu
(Komisijas Regula (EK)

Nr. 152/2009).

Pievienota dzelzs tirozina helata
satura noteik§anai premiksos un
baribas maisijumos: baribas
piedeva esoso ar krasu apvalkoto
grafita tona mikromarkieru
dalinu skaiti$ana atbilstosi
noteiktai masas proporcijai.

()  Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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