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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/3167
(2024. gada 18. decembris)

par atlauju ar Ensifer adhaerens CGMCC 19596 producétu ciankobalaminu (B,, vitaminu) lietot par
visu sugu dzivnieku baribas piedevu

(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 &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Ensifer adhaerens CGMCC
19596 producétu ciankobalaminu  (B,, vitaminu). Pieteikumam ir pievienotas Regulas  (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts atlaut ar Ensifer adhaerens CGMCC 19596 producétu ciankobalaminu izmantot par baribas piedevu
visu sugu dzivniekiem; to liigts klasificét 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 23. marta atzinuma () un 2024. gada 4. junija
atzinuma (°) secindja, ka, ievérojot ierosinatos izmantoSanas nosacijumus, ar Ensifer adhaerens CGMCC 19596
producéts ciankobalamins ir dross gan visu sugu dzivniekiem, gan patérétajiem un videi. Turklat lestade secinaja, ka
ar Ensifer adhaerens CGMCC 19596 producéts ciankobalamins (B, vitamins) nekairina adu un acis. Secinajumus par
piedevas potencialu sensibilizét adu izdarit nebija iespéjams. Piedevas potenciala endotoksiska iedarbiba neapdraud
ar So piedevu rikojo3os lietotajus, kuru elpceli ir tai eksponéti. lestade secinaja, ka ar Ensifer adhaerens CGMCC
19596 producets ciankobalamins ir iedarbigs uzturvielu vajadzibu apmierinasanai dzivniekiem, ja to dod ar baribu.
lestade neuzskata, ka butu vajadziba noteikt Ipasas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. Ta ar verificgja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas
piedevas analizes metodi.

(5)  Nemot veéra ieprieks izklastito, Komisija uzskata, ka ar Ensifer adhaerens CGMCC 19596 producéts ciankobalamins
(B1, vitamins) atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacijumiem. Tapéc minéto vielu bitu
jaatlauj lietot. Komisija uzskata, ka, lai lidz minimumam samazinatu lietotaju potencialo apdraudéjumu, bitu
janosaka maksimalais pielaujamais endotoksinu saturs piedeva. Turklat Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

() OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.eufelijreg/2003/1831/o;j.
O EFSA Journal 2023, 21(4):7972.
] EFSA Journal, 2024; 22:¢8848.
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(6)  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 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 Véstnest.

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 Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dzivnieku Maksima- Minimalais Maksima- Citi noteikumi Atlaujas deriguma
piedevas metode suga vai lais vecums saturs lais saturs terming
identifikaci- kategorija
jas numurs mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a836 “Ciankoba- Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Piedevas un  premiksu | 2035. gada
lamins” jeb Ciankobalamins dzivnieki lieto§anas noteikumos 8. janvaris
“B,, vitamins” _ . norada glabasanas
Cieta viela nosacijumus un noturibu
s s . pret termisku apstradi.

Aktivas vielas raksturojums 2. Endotoksinu saturs piedeva

Ciankobalamins C43;HggCoN;,O, 4P un tas P—uteklu Veifiosanas

CAS numurs: 68-19-9 potencials nodrosina, ka

Tiriba: > 96 % sausna; 12 % zudums péc maks1ma1_a .eksp.ozmua

7aveSanas endotoksiniem ir

3 H 2
Producéts fermentacija ar Ensifer adhaerens 1600 §Vfm gaisa ().
3. Baribas aprité iesaistitie

CGMCC 19596.
Analitiska metode ()

Kvantitativai ciankobalamina noteik3anai
baribas piedeva: spektrofotometrija
(UV|VIS) balstita Eiropas farmakopejas
metode (Eur. Ph. 0547)

Kvantitativai ciankobalamina noteik$anai
baribas maisijuma: apgrieztas fazes
augstas izskirtspéjas
skidrumhromatografija kombinacija ar
spektrofotometrisko detektésanu

(HPLC-UY)

uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos riskus,
kas izriet no to lietosanas. Ja
ar $adam procediiram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpce]u un adas
aizsarglidzeklus.

(")  Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
()  Ekspozicija aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veidosanas potencialu, saskana ar metodi, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2023; 21(4):7972).
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