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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1383
(2022. gada 8. augusts)

par atlauju izmantot Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka ekstraktu par baribas piedevu zirgiem
un suniem

(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 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 pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietoSana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (3), ir jaizvérté atkartoti.

(2)  Viraka ekstraktu saskana ar Direktivu 70/524/EEK bez termina ierobeZojuma atlava lietot par baribas piedevu visu
sugu dzivniekiem. Péc tam minéta piedeva saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punkta
b) apakspunktu tika ierakstita Lopbaribas piedevu registra ka esoss lopbaribas lidzeklis.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu kopa ar tas 7. pantu tika iesniegts pieteikums par
zirgiem un suniem paredzéta Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka ekstrakta atkartotu izvértésanu.

(4)  Pieteikuma iesniedz€js ir ludzis minéto piedevu Kklasificét piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “aromatizéjodas sastavdalas”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/
2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(5)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 27. janvara atzinuma (°) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka ekstrakts neatstaj nelabveéligu ietekmi ne uz
dzivnieku veselibu, ne patérétaju dro$ibu, ne vidi. lestade arl secinaja, ka Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka
ekstrakts nebatu jauzskata par adas un acu kairinataju, bet, ta ki nav datu, nevar izdarit secindjumus par ta
potencialu bhit adas un elpcelu sensibilizatoram. Tapéc Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéku, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
() Padomes Direktiva 70/524/EEK (1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
(*) EFSA Journal, 2022. gads; 20. s¢j., Nr. 3, raksta Nr. 7158.
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(6)  lestade ari secinja, ka Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka ekstrakts ir atzits partikas aromatizétajs un ka ta
funkcija bariba bautiba butu tada pati ka partika, tapéc papildu pieradijumi par iedarbigumu netiek uzskatiti par
vajadzigiem. Ta arl ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto
zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodém.

(7)  Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. viraka ekstrakta novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto vielu bitu jaatlauj lietot ta, ka noradits $is
regulas pielikuma.

(8)  Lai panaktu labaku kontroli, biitu janosaka dazi nosacijumi. Konkrétak, uz piedevu etiketes biitu janorada
ieteicamais saturs. Ja minétais saturs ir parsniegts, premiksu markgjuma vajadzetu bt noteiktai informacijai.

(9)  Nekaitiguma apsvérumi neliek attiecigas vielas atlaujas nosacljumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir
lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrietoso jauno prasibu
izpildei.

(10) 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 noradito vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aromatizgjosas sastavdalas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants
Parejas pasakumi

1.  Pielikuma noradito vielu un $o vielu saturo$us premiksus, kuri raZoti un markéti pirms 2023. gada 28. februara
saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2022. gada 29. augusta, arT turpmak drikst laist tirgci un izmantot,
lidz beidzas esosie krajumi.

2. Pielikuma noradito vielu saturo$u komplekso baribu un baribas sastavdalas, kuras paredzétas produktivajiem
dzivniekiem un razotas un markétas pirms 2023. gada 29. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2022. gada 29. augusta, arT turpmak drikst laist tirgli un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. Pielikuma noradito vielu saturo$u komplekso baribu un baribas sastavdalas, kuras paredzétas neproduktivajiem
dzivniekiem un razotas un marketas pirms 2024. gada 29. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms
2022. gada 29. augusta, ari turpmak drikst laist tirgGi un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.

3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 8. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
: P saturs | lais saturs
; deIr)lltei(fiii\;Si'as Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai Malf:;?a_ Citi noteikumi Atlaujas deriguma
) analitiska metode kategorija mg piedevas uz kg terming
fumurs VECUms | Lompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: organoleptiskas piedevas. Funkcionala grupa: aromatizéjosas sastavdalas
2b2816-ex Viraka ekstrakts | Piedevas sastavs Zirgi — — — . Bariba piedevu ieklauj premiksa | 2032. gada
Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. | Suni veida. 29. augusts

viraka sausais ekstrakts
Cieta veida
Metileigenols < 0,009 %
Estragols < 0,028 %

Aktivas vielas raksturojums

Viraka sausais ekstrakts, kas iegiits,
ekstrah€jot no Boswellia serrata Roxb.
ex Colebr. oleosvekiem, ka noteikusi
Eiropas Padome (!).

Viraka ella:
FEMA numurs: 2816

Bosvelskabes: = 65 %

11-keto-B-bosvelskabe (KBA):
2,53-3,86 %
CAS numurs: 17019-92-0

3-O-acetil-11-keto-f-bosvelskabe
(AKBA): 2,35-3,57 %
CAS numurs: 67416-61-9

. Piedevas un premiksu lietosanas

noradijumos norada glabasanas
apstaklus un noturibu pret kar-
stumapstradi.

. Maisjjums ar citam piedevam,

kas satur metileigenolu un estra-
golu, nav atlauts.

. Uz piedevas etiketes norada:

“leteicamais maksimalais aktivas
vielas saturs uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %:
— zirgiem: 100 mg,

— supiem: 330 mg.”

. Ja piedevas lietoSana saskana ar

premiksa etiketé noradito lieto-
§anas daudzumu noved pie
4. punkta noradita daudzuma
parsniegSanas, premiksa etiketé
norada aktivas vielas funkciona-
lo grupu, identifikacijas numuru,
tas nosaukumu un pievienoto
daudzumu.
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Analitiska metode (%)
11-keto-B-bosvelskabes un 3-O-
acetil-11-keto-B-bosvelskabes
(fitokimisko markieru) noteiksanai
baribas piedeva (viraka ekstrakta):

— augstas iz8kirtspgjas Skidruma
hromatografija (HPLC) ar spek-
trofotometrisko (UV) noteik-
§anu — Eiropas Farmakopejas
monografija “Indian Frankin-
cense (Olibanum indicum)”.

. Baribas aprité iesaistitie uznéme-

ji nosaka, kadas darbibas proce-
diiras un organizatoriskie pasa-
kumi piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai noverstu
potencialos riskus, kas izriet no
ieelposanas, saskares ar adu vai
saskares aracim. Ja ar $adam pro-
cediiram un pasakumiem $os ri-
skus noverst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
tad piedevu un premiksus lieto,
izmantojot individuadlos aizsar-
dzibas lidzeklus, ieskaitot adas
un elpcelu aizsarglidzek]us.

(") () Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).

() () 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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