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Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/7 (2018. gada 30. oktobris), ar ko Regulu (ES)
Nr. 1031/2010 groza attieciba uz 50 miljonu neiedalito tirgus stabilitites rezerves kvotu
izsoliSanu inovicijas fonda vajadzibam un ieklauj saraksta izsoles platformu, kas jaiecel
VACTIAL (1) - eeeiteie ettt ettt ettt ettt ettt ettt e et e eeeaaans

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2019/8 (2019. gada 3. janvaris) par atlauju metionina
hidroksianalogu un ta kalcija sili izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem (')

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2019/9 (2019. gada 3. janvaris) par atlauju beziidens betainu
lietot par baribas piedevu produktivajiem dzivniekiem, iznemot trusus (') ..........cccovevneeeeeenn.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2019/10 (2019. gada 3. janvaris) par atlauju illitmontmori-
lonita-kaolinita dabiska maisfjuma preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu
AZIVIEEKIEM (1) ... e

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2019/11 (2019. gada 3. janvaris), ar ko Enterococcus faecium
NCIMB 10415 preparatu atlauj lietot par baribas piedevu sivénmatém, zidimiem sivéniem,
atskirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 252/2006, Regulu
(EK) Nr. 943/2005 un Regulu (EK) Nr. 1200/2005 (atlaujas turétajs DSM Nutritional products
Ltd, ko parstav DSM Nutritionial Products Sp. Z 0.0.) (1) ..........ooovviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee,

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2019/12 (2019. gada 3. janvaris) par atlauju L-argininu
izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem (1) ............cooooi

(") Dokuments attiecas uz EEZ.
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laika posmu.

Visu citu tiesibu aktu virsraksti ir tumsaja druka, un pirms tiem ir zvaigznite.

Tiesibu akti, kuru virsraksti ir gaiSaja druka, attiecas uz kart&jiem jautajumiem lauksaimniecibas joma un parasti ir spéka tikai ierobezotu
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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2019/7
(2018. gada 30. oktobris),

ar ko Regulu (ES) Nr. 1031/2010 groza attieciba uz 50 miljonu neiedalito tirgus stabilitates
rezerves kvotu izsoliSanu inovacijas fonda vajadzibam un ieklauj saraksta izsoles platformu, kas
jaiece] Vacijai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 13. oktobra Direktivu 2003/87/EK, ar kuru nosaka sistému
siltumnicas efektu izraiso$o gazu emisijas kvotu tirdzniecibai Savieniba un groza Padomes Direktivu 96/61/EK ('), un jo
ipasi tas 3.d panta 3. punktu, 10. panta 4. punktu un 10.a panta 8. punktu,

ta ka:

(1) Ar Direktivu 2003/87/EK ir izveidots fonds, no kura finansiali atbalstis inovaciju mazoglekla tehnologiju joma
Savienibas teritorija (“inovacijas fonds”), darot pieejamus 400 miljonus kvotu no kopégja kvotu apjoma 2021.-
2030. gadam ES emisijas kvotu tirdzniecibas sistéma. Bez tam ar 50 miljoniem neiedalito tirgus stabilitates
rezerves kvotu butu japapildina iesp&amie atlikuSie ienémumi no 300 miljoniem kvotu, kas pieejamas 2013.—
2020. gada perioda saskana ar Komisijas Lémumu 2010/670/ES (3, un tas batu laikus — pirms 2021. gada -
jaizmanto inovacijas fonda vajadzibam.

(2)  Lai nodrosinatu, ka inovacijas fonds spg sniegt atbalstu pirms 2021. gada, minétie 50 miljoni kvotu ir
jamonetizé inovacijas fonda vajadzibam, izmantojot izsoles saskana ar Komisijas Regula (ES) Nr. 1031/2010 (})
noteiktajiem noteikumiem un kartibu, ka jariko izsoles kopéja izsolu platforma.

(3)  Lai samazinatu dalibvalstu administrativo slogu un uzlabotu efektivitati kopuma, inovacijas fondam atvélétie
50 miljoni kvotu biitu japieskaita kvotu apjomam, kas 2020. gada kopgja izsolu platforma jaizsola tam
dalibvalstim, kuras 2018. gada 1. janvari bija iesaistitas kopigaja riciba saskana ar Regulas (ES) Nr. 1031/2010
26. pantu.

(4)  Tesaistitajam dalibvalstim sava dala no inovacijas fondam atvélétajiem 50 miljoniem kvotu batu jaizsola ar savu
izsolitaju starpniecibu. Lai sapemtu attiecigos inovacijas fonda ienémumus, katram izsolitagjam lidz
2019. gada 1. oktobrim jaizraugas izsolitaja noraditais bankas konts, kura sanemt Sos izsoles ienémumus. Izsolitaji

() OVL275,25.10.2003., 32.Ipp.

() Komisijas 2010. gada 3. novembra Lémums 2010/670/ES, ar ko nosaka kritérijus un pasakumus tadu komercialu demonstréjumu
projektu finansésanai, kuru mérkis ir CO, uztversana un geologiska uzglabasana videi dro3a veida, ka ari inovativu atjaunojamas
energijas tehnologiju demonstréjumu projektu finanséanai atbilstigi sistémai par siltumnicas efektu izraisoo gazu emisijas kvotu
tirdzniecibu Kopiena, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/87[EK (OV L 290, 6.11.2010., 39. Ipp.).
Komisijas 2010. gada 12. novembra Regula (ES) Nr. 1031/2010 par siltumnicas efektu izraisoo gazu emisiju kvotu izsolu laika grafiku,
administré$anu un citiem aspektiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/87[EK, ar kuru nosaka sistému
siltumnicas efektu izraiso$o gazu emisijas kvotu tirdzniecibai Kopiena (OV L 302, 18.11.2010., 1. Ipp.).

—
-
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(10)

(11)

(12)

drikst izraudzities savu eso3o izsolitaja noradito bankas kontu, kura iemaksajami izsoles ienémumi, kas pienakas
to dalibvalstij, atsevisku izsolitaja noraditu bankas kontu, kas paredzéts izsoles ienémumiem inovacijas fonda
vajadzibam, vai izsolitaja noradito bankas kontu, kurs pieder citam izsolitijam no dalibvalsts, kas izsolis kvotas
inovacijas fonda vajadzibam.

Izsolitajiem, kas iecelti, lai izsolitu inovacijas fondam atvéletos 50 miljonus kvotu, biitu janodrosina, ka inovacijas
fondam paredzétie izsoles ienémumi tiek iemaksati konta, kuru Komisija tiem pazinojusi $§a fonda vajadzibam, ne
vélak ka 15 dienas péc ta ménesa beigam, kura izsoles ienémumi gati.

Pirms izsoles ienémumu izmaksaSanas izsolitajs no tiem drikst atskaitit papildu maksas, kas rodas sakara ar $o
izsoles ienémumu turéSanu izsolitaja noraditaja bankas konta un to izmaksasanu. Pirms pirma atskaitfjuma un
pirms izmainam $§adas maksas attieciga izsolitaja dalibvalsts pazino Komisijai un visam paréjam dalibvalstim, kads
ir papildu maksu apjoms un kada nolika tas izsolit3js $is papildu maksas plano atskaitit.

Regulas (ES) Nr. 1031/2010 61. pants paslaik paredz, ka izsoles platforma vienlaicigi izzino katras izsoles
detalizétos rezultatus un uzvargjuSajiem solitajiem pazino individualos rezultatus. Tomér izzinojamie izsoles
rezultati ir tik detalizéti, ka nav iespéjama to publicéSana vienlaicigi ar individualo rezultatu pazino$anu uzvargju-
Sajiem solitagjiem. Lai saskapotu 3o noteikumu ar tirgus praksi un nodroinatos pret tirgus launpratigu
izmanto$anu, izsoles platforma pirms atlikuo izsoles rezultatu izzino$anas drikst publicét izsolito kvotu apjomu
un izsoles lidzsvara cenu, lai §1 informacija tiktu publicéta vienlaicigi ar izsoles individualo rezultatu pazinoSanu
uzvargjusajiem solitajiem. Paréjie izsoles rezultati biitu jaizzino ne vélak ka 15 minites péc soli§anas perioda
beigam.

Dalibvalstim, kas nepiedalas minétas regulas 26. panta 1. un 2. punkta paredzétaja kopigaja riciba, Regula (ES)
Nr. 1031/2010 lauj iecelt savu izsoles platformu, kura izsolit tai pienakoSos Direktivas 2003/87/EK II un
III nodalas aptverto kvotu dalu. Saskana ar Regulas (ES) Nr. 1031/2010 30. panta 5. punkta treSo dalu $adas
izsoles platformas var iecelt tikai tad, ja attiecigo izsoles platformu ieklauj III pielikuma.

Atbilstosi Regulas (ES) Nr. 1031/2010 30. panta 4. punktam Vacija informé&ja Komisiju par lémumu nepiedalities
kopigaja riciba, kas paredzéta minétas regulas 26. panta 1. un 2. punkta, un iecelt savu izsoles platformu.

2018. gada 12. aprill Vacija pazinoja Komisijai par savu nodomu iecelt European Energy Exchange AG par izsoles
platformu, kas minéta Regulas (ES) Nr. 1031/2010 30. panta 1. punkta, ne vairak ka uz pieciem gadiem no $is
regulas spéka stasanas dienas. Regulas (ES) Nr. 1031/2010 III pielikuma batu jaieklauj iecel$anas termins,
iecel§anas juridiskais pamats un nosacfjumi un pienakumi, kas European Energy Exchange AG piemérojami ka
Vacijas izsoles platformai.

Tapéc Regula (ES) Nr. 1031/2010 batu attiecigi jagroza.

Lai Vacijas iecelta izsoles platforma varétu rikot paredzamas un savlaicigas izsoles, ai regulai baitu jastajas speka
steidzamibas karta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) Nr. 1031/2010 groza 3adi:

1) regulas 10. pantam pievieno $adu 5. punktu:

“5.

Direktivas 2003/87/EK III nodalas aptvertajas kvotas, kas izsolamas 2020. gada, ietilpst ari 50 miljoni

neiedalito kvotu no tirgus stabilitates rezerves, kura minéta minétas direktivas 10.a panta 8. punkta otraja dala.
Minetas kvotas sadala vienadas dalas starp dalibvalstim, kas 2018. gada 1. janvari piedalas kopigaja riciba saskana ar
§is regulas 26. panta 1. punktu, un pieskaita to kvotu apjomam, kas izsolamas katras $adas dalibvalsts varda. Minétie
50 miljoni kvotu principa sadalami vienmeérigi pa 2020. gada rikotajam izsolém.”;
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2) regulas 23. pantu aizstdj ar $adu:
“23. pants
Izsolitaja funkcijas
1. Izsolitajs veic §adas funkcijas:
a) izsola katras tas dalibvalsts izsolamo kvotu apjomu, kura to iecélusi;
b) sapem iepémumus no izsoles, kas pienakas katrai dalibvalstij, kura to iecélusi;
¢) izmaksa ienémumus no izsoles, kas pienakas katrai dalibvalstij, kura to iecélusi.

2. Katras tas dalibvalsts izsolitajs, kas izsola kvotas saskana ar 10. panta 5. punktu, sanem no izsolitajam kvotam
giitos ienémumus sevis noradita bankas konta, ko tas izraudzijies ne velak ka lidz 2019. gada 1. oktobrim, lai
sanemtu maksajumus, kas dalibvalstij pienakas saskana ar 10. panta 5. punktu. Izsolitajs nodrosina, ka Sie izsoles
ienémumi tiek iemaksati konta, ko Komisija tam pazinojusi Direktivas 2003/87/EK 10.a panta 8. punkta nolika,
vélakais 15 dienas péc td méneSa beigam, kurad izsoles ienémumi giti. Izsolitajs pirms izmaksasanas var atskaitit
papildu maksas par iepémumu turéSanu un izmaksasanu, ja par to ieprieks pazinots Komisijai un visam paréjam
dalibvalstim, noradot apjomu un iemeslu, kadé] ta dalibvalsts iekasé sadas maksas.”;

N
~

regulas 61. panta 2. punktu aizstdj ar $adu:

“2. Saskana ar 1. punktu izsoles platforma izzino vismaz $adus katras izsoles rezultatus:
a) izsolitais kvotu apjoms;

b) izsoles lidzsvara cena euro;

¢) kopgjais iesniegto solfjumu skaits;

d) kopgjais solitaju skaits un uzvargjuso solitaju skaits;

e) ja izsole ir atcelta — izsoles, uz kuram kvotas parnesis;

f) kopégjie izsoles ienémumi;

g) ja izsoles platformas ir ieceltas saskana ar 26. panta 1. vai 2. punktu — iepémumu sadale starp dalibvalstim.”;

=

regulas 61. panta 3. punktu aizstdj ar $adu:

“3.  Taja pasa laika, kad izsoles platforma izzino katras izsoles rezultatus saskand ar 2. punkta a) un
b) apak$punktu, izsoles platforma ar savu sistému starpniecibu katram uzvargjuSajam solitijam pazino $adu
informaciju:

a) kopgjais kvotu skaits, kas tiks pieskirts $im solitajam;
b) ja uzvargjuso solijjumu starpa ir lidzvértigie soljjumi — kuri no tiem izvéléti péc nejausibas principa;

¢) veicamais maksajums vai nu euro, vai tadas dalibvalsts val@ita, kas nav euro zonas dalibniece, péc solitaja izvéles,
ar nosacijumu, ka kliringa sistéma vai norekinu sistéma sp¢j apstradat minéto nacionalo valtu;

d) datums, lidz kuram maksajums likvidos maksasanas lidzeklos iemaksajams izsolitdja noraditaja bankas konta.”;

5) regulas III pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

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

Briselé, 2018. gada 30. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 1031/2010 III pielikumam pievieno $adu 5. dalu:

“Vacijas ieceltas izsoles platformas

5.

Izsoles platforma

European Energy Exchange AG (EEX)

Juridiskais pamats

30. panta 1. punkts

lecel§anas periods

Maksimums piecu gadu periods no 2019. gada 5. janvara (agrakais datums) lidz
2024. gada 4. janvarim, neskarot 30. panta 5. punkta otro daju.

Nosacijumi Piekluve izsolém nav saistita ar klasanu par locekli vai dalibnieku otrreizéja tirgt,
ko organizé EEX, vai cita EEX vai tre§as puses parvaldita tirdzniecibas vieta.
Pienakumi 1. Divu ménesu laika no 2019. gada 5. janvara EEX iesniedz Vacijai izejas strate-

giju. Izejas stratégija neskar EEX pienakumus, kuri noteikti liguma ar Komisiju
un dalibvalstim, kas noslégts atbilstigi 26. pantam, un Komisijas un attiecigo
dalibvalstu tiesibas saskana ar o ligumu.

2. Vacija informé Komisiju par visam batiskajam izmainam attiecigajas ligumiska-
jas attiecibas ar EEX, par kuram Komisijai pazigots 2018. gada 12. aprili.”
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/8
(2019. gada 3. janvaris)

par atlauju metionina hidroksianalogu un ta kalcija sali izmantot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:
(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju metionina hidroksianalogu
un ta kalcija sali izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem. Minétajam pieteikumam bija pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju metionina hidroksianalogu un ta kalcija sali izmantot par baribas piedevu visu sugu

=«

dzivniekiem, to klasificjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2018. gada 20. februara atzinuma (3 secindja, ka, ievérojot
piedavatos lietosanas nosacijumus, metionina hidroksianalogam un ta kalcija salim nav nelabvéligas ietekmes
nedz uz dzivnieku vai cilvéka veselibu, nedz vidi.

(5)  lestade ari secindja, ka piedeva ir iedarbigs metionina avots visu sugu dzivniekiem un ka, pat tad, ja spurekli
piedeva noardas mazaka méra neka DL-metionins, piedeva pret noardisanos spurekli biitu jaaizsarga.

(6)  lestade uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgli nekadas ipasas prasibas nav vajadzigas. Ta ari
verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

(7)  Sis piedevas noveértdjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétie nosacfjumi atlaujas
pieskirSanai ir izpilditi. Tadé] $o piedevu batu jalauj izmantot, ka noradits §is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskir§ana

Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos
nosacjumus.

2. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(") OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2018;16(3):5198.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 3. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
.Pled.e\.raf Atlaujas e i ls 1z Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- AN . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . . .. . . 7
- turétaja Piedeva ’ suga vai kate- lais - Citi noteikumi deriguma
cijas K metode . mg uz kg kompleksas .-
nosaukums gorija vecums - . terming
numurs baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢310 — Metionina Piedevas sastavs Visu sugu — — — 1. Baribas aprité iesaistitie uzpé- | 2029. gada
un ta kalcija o ) ) ) dzivnieki méji noteic tadas darbibas pro- | 24. janva-
sals Metionina hidroksianaloga un  metio- cediiras un organizatoriskos ris

hidroksiana-

logi

nina hidroksianaloga kalcija sals prepa-
rats, kas satur vismaz 88 % metionina
hidroksianaloga un vismaz 8 % kalcija.

Aktivo vielu raksturojums
Metionina hidroksianalogs

TUPAC nosaukums: 2-hidroksi-4-(metil-
tio)butanskabe

CAS numurs: 583-91-5
Kimiska formula: C,H,,0,S
Metionina hidroksianaloga kalcija sals

IUPAC nosaukums: 2-hidroksi-4-(metil-
tio)butanskabe, kalcija sals

CAS numurs: 4857-44-7
Kimiska formula: (C;H,0,S),Ca
Analitiska metode ()

Metionina hidroksianaloga satura no-
teikSana piedeva:

— titrimetrija, potenciometriska titré-
Sana, kas seko oksidéSanas reduce-
$anas reakcijai.

pasakumus, kas piedevas un
premiksu lietotajiem javeic, lai
novérstu iespéjamos riskus, ko
rada piedevu un premiksu lie-
to$ana, ipasi nemot véra faktu,
ka tie kairina adu un acis. Ja ar
§adam procediiram un pasaku-
miem Sos riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat
nav iesp&ams, tad piedevu un
premiksus lieto, izmantojot in-
dividualos aizsarglidzeklus, tos-
tarp aizsargbrilles un cimdus.

. Piedevas un premiksa lietoga-

nas noradjjumos norada glaba-
§anas apstaklus un noturibu
pret termisku apstradi.

. Norade piedevas un premiksa

etiketé: metionina hidroksiana-
loga saturs.

1

[AT ]

SISUISA SIE[EIIO Seqruataes sedoury

6100 Ty



Piedevas .
. i Atlaujas
identifika- a2
.. turétdja
cijas
nosaukums
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku
suga vai kate-
gorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksimalais
saturs saturs

mg uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Metionina hidroksianaloga daudzuma
noteik§ana  premiksos, kombinétaja
lopbariba un baribas sastavdalas:

— augsti efektiva $kidruma hromato-
grafija un fotometriska detektéSana

(HPLC-UV).
Kopéja kalcija noteikana piedeva:

— atomabsorbcijas spektrometrija,
(AAS), EN 1SO 6869 vai

— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas spektrometrija, (ICP-AES),
EN 15510, vai

— induktivi saistitas plazmas atom-
emisijas spektrometrija péc augst-
spiediena mineralizacijas, (ICP-AES),
EN 15621.

4. Piedevu saturo$u baribas sa-
stavdalu un piedevu saturo$u
baribas maisjjumu etiketé no-
rada $adu informaciju par pie-
devu:

— piedevas nosaukums,

— pievienota metionina hi-
droksianaloga daudzums.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/9
(2019. gada 3. janvaris)

par atlauju beziidens betainu lietot par baribas piedevu produktivajiem dzivniekiem, izpemot
trusus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi 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 pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot beziidens betainu.
Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un
dokumenti.

(3)  Mingtais pieteikums attiecas uz atlauju beziidens betainu lietot par baribas piedevu produktivajiem dzivniekiem,
klasificgjot to piedevu funkcionalaja grupa “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu
iedarbibu”. Péc tam pieprasijuma iesniedzéjs atsauca pieteikumu attieciba uz trusiem.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2018. gada 12. junija atzinuma () secindja, ka, ievérojot
ierosinatos lietosanas nosacijumus, beziidens betains kaitigi neietekmé ne dzivnieku vai cilvéka veselibu, ne vidi.
lestade secindja, ka beziidens betainam ir uzturfiziologiska nozime un ka tas ir efektivs betaina avots, kas var biit
iedarbigs visam dzivnieku sugam.

(5)  lestade ari noradija, ka minéta viela cieta forma var radit puteklus; tapec nevar izslégt ekspoziciju inhalacijas cela.
Turklat lestade noradija, ka bezidens betains biitu jauzskata par bistamu, ja to ieelpo, par kairino$u adai, acim un
glotadai un par adas sensibilizatoru. Tapéc, rikojoties ar beziidens betainu cieta forma, bitu javeic attiecigi
aizsardzibas pasakumi.

(6)  Iestade secinaja, ka bezlidens betains $kidra forma satur lielu dalu nezinama materiala; tapéc nav iespgjams izdarit
secinajumus par ta nekaitigumu. Tapéc biitu jaatlayj tikai cieta forma.

(7)  lestade uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgli nekadas ipaSas prasibas nav vajadzigas. Ta ari
verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas

baribas piedevas analizes metodi.

(8)  Beziidens betaina novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie nosacijumi atlaujas
pieskirSanai ir izpilditi. Tadé] 1 piedeva bitu jalauj lietot, ka noradits §is regulas pielikuma.

(9)  Saja reguld noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Pielikuma specificéto vielu, kas pieder pie baribas piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas
grupas “vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu”, atlauts lietot par dzivnieku baribas

piedevu, ievérojot minéta pielikuma nosacjjumus.

(") OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5335.
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2. pants

Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselg, 2019. gada 3. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas . s s saturs saturs .
identifika- Atléiufés ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, DZlvn.leku Maks.lma- . ) i Atl_au) as
- turétaja Piedeva T suga vai kate- lais s Citi noteikumi deriguma
cijas K analitiska metode . mg aktivas vielas uz kg .
nosaukums gorya vecums k leksas barib termins
numurs omplexsas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: vitamini, provitamini un noteiktas kimiskas vielas ar tiem lidzigu iedarbibu
3a921i | AB Vista | No genétiski | Piedevas sastavs Produktivie — — 1. Beziidens betainu drikst laist tirgdi 2028.
Iberia S.L. 1_nod1f1ceta)- Beziidens betains dzivnieki, iz- un _11etot par piedevu preparata | gada 4. au-
am nemot tru- veida. gusts
Fuli_urbletem Aktivas vielas raksturojums Sus 2. Piedevas un premiksu lictosanas no-
llaeegzuf:slens Betains C5H11NO2 radijjumos norada glabasanas apsta-
betains CAS numurs: 107-43-7 l;tlz_lsdiun noturibu pret termisku ap-
Beziidens betains kristaliska cieta 3. Uz pied ksa etiketes i
forma, ieglits no genétiski modifi- : b_ZtEl_ed evas 1{3 pre;n; 54 CLgetes ja-
cétajam KM-@OOH71-4 cukur- ut $adai noradei: “leteicams nepars-
o niegt koncentraciju: 2 000 mg be-
bietém. . . .
taina uz kg kompleksas baribas (ar
Tiﬁbas krltél‘ljl: min. 97 % beZ— mitruma saturu 12 %)”'
tidens viela. - o —
4. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

Analizes metode (1)

Beziidens betaina noteikSanai (iz-
teikts ka kopéjais betains) baribas
piedeva, premiksos un bariba: augsti
efektivas Skidruma hromatografi-
jas metode ar refrakcijas koefi-
cienta mériekartu (HPLC-RI).

nosaka, kadas darbibas procediras
un organizatoriskie pasakumi javeic
piedevas un premiksu lietotajiem,
lai novérstu riskus, ko varétu radit
ieelposana, saskare ar adu vai acim.
Ja ar $adam procediram un pasaku-
miem minétos riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav ie-
sp&jams, ar piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, tostarp elpcelu aizsar-
glidzeklus, aizsargbrilles un cimdus.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/10
(2019. gada 3. janvaris)

par atlauju illitmontmorilonita-kaolinita dabiska maisijuma preparatu lietot par baribas piedevu
visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi 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 pieskir§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot illitmontmorilonita-
kaolinita dabiska maisijuma preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Atlaujas pieteikums attiecas uz illitmontmorilonita-kaolinita dabiska maisijuma preparatu, lai to lietotu par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem un klasificétu piedevu kategorija “tehnologiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2015. gada 1. decembra (), 2017. gada 5. jalija () un
2018. gada 5. julija (*) atzinuma secindja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacfjumiem illitmontmorilonita-
kaolinita dabiska maisfjuma preparats kaitigi neietekmé nedz dzivnieku vai cilvéka veselibu, nedz vidi. lestade
turklat secinaja, ka preparats ir iedarbiga saistviela un pretsalipes viela. Iestade uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu
péc laiSanas tirgli nekadas Ipasas prasibas nav vajadzigas. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Illitmontmorilonita-kaolinita dabiska maisijuma preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003
5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj lietot, ka
noradits s regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “tehnologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“saistvielas” un “pretsalipes vielas”, ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacjjumiem ir atlauts izmantot par dzivnieku
baribas piedevu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2016; 14(1):4342.
(®) EFSA Journal 2017; 15(7):4940.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5387.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 3. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas saturs saturs
identifika- Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai | Maksimalais Citi noteikumi Atlaujas deri-
cijas analitiska metode kategorija vecums mg piedevas uz kg guma termins
numurs kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Tehnologiskas piedevas: saistvielas
1g599 | Mitmontmori- | Piedevas sastavs Galas cali un — 5 000 50 000 . Piedevas un premiksu lietofanas noradi- | 2029 gada
lcznita-kaoli- litmontmorilonita-kaolinita dabi- | Mazak izplatitu jumos norada glabé§anas a}ist?lklus un | 24. janvaris
nits ska maisjuma preparats ar adu | SU8! galgs noturibu pret termisku apstradi.
minimalo saturu: majputni . Baribas aprité iesaistitie uznémgji piede-
— 40 % illita Galas liellopi un vas un premiksu lietotajiem nosaka dar-
mazak izplatiti bibas procediras un organizatoriskos
— 10 % montmorilonita atgremotaji, ko pasakumus, kuru noliiks ir novérst ie-
— 8 % kaolinita audze sp&jamos riskus, kas izriet no to lieto-
nobaro$anai. Sanas. Ja ar $adam procediram un pa-
Aktivas vielas raksturojums Nobaroiamas sakumiem minétos riskus novérst vai
Tlits: ciikas an atskirti ﬁdz minimumam samazinat nav iespe-
) siveni ’ jams, ar piedevu un premiksiem rikojas,
CAS numurs: 106958-53-6 izmantojot individualos aizsardzibas
K(AlFe),AlSi,0,,(OH),. - H,O lidzeklus, tostarp elpcelu aizsarglidze-
montmorilonits: ) o Klus.
Visas pargjas — 5000 20 000

CAS numurs: 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
kaolinits:

CAS numurs: 1318-74-7
AL2(OH)4(Si05)

dzelzs (strukturala) 10 % (vid&ji)
nesatur azbestu

Analitiska metode (*)

Baribas piedevas raksturojums:

— rentgenstaru  difrakcija (XRD)

un

— rentgenfluorescence (XRF).

dzivnieku sugas
un kategorijas

. Illitmontmorilonita-kaolinita

. Uz piedevas un to saturo$u premiksu

markéjuma ir $ada norade: “Piedeva il-
litmontmorilonita-kaolinits ir bagata ar
(inerto) dzelzi”.

dazadu
lietojumu kopgjais daudzums komplek-
saja bariba neparsniedz attiecigajai dziv-
nieku sugai vai kategorijai maksimalo
pielaujamo daudzumu.

. Lietosanas pamaciba norada:

— “Nepielaut oralu lietosanu vienlai-
cigi ar makrolidiem”.
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Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

mg piedevas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termin$

Tehnologiskas piedevas: pr

etsalipes vielas

1g599

llitmontmori-
lonita-kaoli-
nits

Piedevas sastavs

[llitmontmorilonita-kaolinita dabi-
ska maisijuma preparats ar $adu
minimalo saturu:

— 40 % illita
— 10 % montmorilonita

— 8 % kaolinita

Aktivas vielas raksturojums

Mlits:

CAS numurs: 106958-53-6
K(ALFe),AlSi,0,,(OH), - H,0
montmorilonits:

CAS numurs: 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
kaolinits:

CAS numurs: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

dzelzs (strukturala) 10 % (vid&ji)
nesatur azbestu

Analitiska metode (1)

Baribas piedevas raksturojums:

— rengenstaru difrakcija  (XRD)

un

— rentgenfluorescence (XRF).

Galas cali un
mazak izplatitu
sugu galas
majputni

Galas liellopi un
mazak izplatiti
atgremotaji, ko
audzé
nobarosanai.

Nobarojamas
ctikas un atskirti
siveni

5000 50 000

Visas paréjas
dzivnieku sugas
un kategorijas

5000 20 000

. [llitmontmorilonita-kaolinita

. Piedevas un premiksu lieto3anas noradi-

jumos norada glabasanas apstaklus un
noturibu pret termisku apstradi.

. Baribas aprité iesaistitie uznemeji piede-

vas un premiksu lietotdjiem nosaka dar-
bibas procediras un organizatoriskos
pasakumus, kuru noliiks ir noverst ie-
sp&jamos riskus, kas izriet no to lieto-
Sanas. Ja ar $adam procediiram un pa-
sakumiem minétos riskus novérst vai
lidz minimumam samazinat nav iespé-
jams, ar piedevu un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos aizsardzibas
lidzeklus, tostarp elpcelu aizsarglidze-
klus.

. Uz piedevas un to saturo$u premiksu

markéjuma ir $ada norade: “Piedeva il-
litmontmorilonita-kaolinits ir bagata ar
(inerto) dzelzi”.

dazadu
lietojumu kopgjais daudzums komplek-
saja bariba neparsniedz attiecigajai dziv-
nieku sugai vai kategorijai maksimalo
pielaujamo daudzumu.

. LietoSanas pamaciba norada:

— “Nepielaut oralu lietosanu vienlai-
cigi ar makrolidiem”.

2029. gada
24. janvaris

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/11
(2019. gada 3. janvaris),

ar ko Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparatu atlauj lietot par baribas piedevu sivenmatém,

zidamiem sivéniem, atSkirtiem sivéniem un nobarojamam ciikam un ar ko groza Regulu (EK)

Nr. 252/2006, Regulu (EK) Nr. 943/2005 un Regulu (EK) Nr. 1200/2005 (atlaujas turétajs DSM
Nutritional products Ltd, ko parstav DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

(6)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), jaizvérte atkartoti.

Saskana ar Direktivu 70/524/EEK Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparatu bez termina ierobeZojuma ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 252/2006 () atlava lictot ka baribas piedevu sivéniem, ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 943/2005 () — nobarojamam ciikim un ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1200/2005 () — sivénmatém. Péc tam
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1. punktu minéto preparatu ki esodu baribas lidzekli ieklava
Lopbaribas piedevu registra.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar minétas regulas 7. pantu tika iesniegts
pieteikums atkartoti noveértét Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparatu ka baribas piedevu sivénmatém,
atskirtiem sivéniem, zidamiem sivéniem un nobarojamam ctikam. Pieteikuma iesniedzgjs lidza minéto piedevu
klasificet piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2015. gada 17. junija (°) un 2018. gada 21. februara () atzinumos
secindja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparats nelabveéligi
neietekmé dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu vai vidi. lestade uzskatija, ka piedeva var uzlabot zidamu sivenu,
atskirtu sivénu, nobarojamu ciku un sivénmasu produktivitates raditajus. lestade neuzskata, ka japaredz ipasa
prasiba veikt uzraudzibu péc pardoSanas. Ta ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references
laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

Enterococcus faecium NCIMB 10415 preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskirSanas nosacfjumi ir izpilditi. Tapéc o preparatu butu jalauj lietot atbilstigi $is regulas
pielikumam.

Tadeé] Regula (EK) Nr. 2522006, Regula (EK) Nr. 943/2005 un Regula (EK) Nr. 1200/2005 biitu attiecigi jagroza.

(") OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) Padomes 1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).
(*) Komisijas 2006. gada 14. februara Regula (EK) Nr. 252/2006 par pastavigam atlaujam izmantot dazas baribas piedevas un pagaidu

atlaujam daziem jau atlautu baribas piedevu jauniem lietojumiem (OV L 44, 15.2.2006., 3. Ipp.).

(*) Komisijas 2005. gada 21. junija Regula (EK) Nr. 943/2005 par dazu piedevu pastavigu atlausanu bariba (OV L 159, 22.6.2005., 6. Ipp.).
(*) Komisijas 2005. gada 26. julija Regula (EK) Nr. 1200/2005 par pastavigu atlauju izmantot konkrétas piedevas dzivnieku bariba un

pagaidu atlauju tadas piedevas jaunam izmantojumam, kuru jau ir atlauts izmantot dzivnieku bariba (OV L 195, 27.7.2005., 6. Ipp.).

() EFSA Journal 2015; 13(7):4158.
(') EFSA Journal 2018;16(3):5201.
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(7)  Nekaitiguma apsvérumi neprasa atlaujas nosacjjumu grozijumus piemeérot nekavégjoties, tapéc ir lietderigi noteikt
parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(8)  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 preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par piedevu dzivnieku édinasana saskana ar minétaja pielikuma izklastitajiem
nosacijjumiem.

2. pants

Grozijumi Regula (EK) Nr. 252/2006

Regulu (EK) Nr. 252/2006 groza $adi:
1) regulas 1. pantu svitro;

2) regulas I pielikumu svitro.

3. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 943/2005

Regulu (EK) Nr. 943/2005 groza 3adi:
1) regulas 1. pantu svitro;

2) regulas I pielikumu svitro.

4. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1200/2005

Regulas (EK) Nr. 1200/2005 II pielikuma ierakstu E 1705 par Enterococcus faecium NCIMB 10415 svitro.

5. pants
Parejas pasakumi
Tadu pielikuma specificéto preparatu un $o preparatu saturo$o baribu, kuri raZzoti un marketi pirms
2019. gada 24. jilija, saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2019. gada 24. janvara, ari turpmak drikst
laist tirgti un izmantot, lidz beidzas esosie krajumi.
6. pants
Stasanas speka

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

Brisele, 2019. gada 3. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

Minimalais | Maksima-
Piedevas Maksimi- saturs lais saturs Atlauias
identifika- | Atlaujas turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga vai lais Citi noteikumi deri qua
cijas nosaukums analitiska metode kategorija veeums | KVVuz kg kompleksas terrgn ing
numurs baribas ar mitruma ’
saturu 12 %
Kategorija “zootehniskas piedevas”. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1705 | DSM Enterococcus Piedevas sastavs Sivénmates — 7 x 108 — . Piedevas un premiksa lietosa- | 2029. gada
Nutritional faecium Enterococeus faecium nas noradjjumos norada gla- | 24. janva-
products Ltd, | NCIMB 10415 i Zidami sivéni 1 x10° — baganas nosacijumus un notu- ris
ko parstav NCIMB 10415 preparats, kas satur —————— 1ibu pret termisku apstradi.
DSM vismaz: Atskirti sivéni 3,5 x 108 — . L
tional . . Piedevu dod griisnam sivén-
Nugltlona — parklata veida (ar Sellaku): N_obarOJamas matém un sivénmatém lakta-
1;; ‘?ZI:)CE. 2 x 1019 KVV/g piedevas vai cukas cijas p.eriodé un vienlaikus ari
zidamiem sivéniem.

— cita parklata veida:
1 x 10 KVV/g piedevas, vai
— granuléta neparklata veida:
3,5 x 10 KVV/g piedevas
Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas Enterococcus faecium
NCIMB 10415

Analitiska metode (1)

Skaiti§ana: Petri traucipa un uz-
triepuma metode, kura izmanto
zults eskulina azida agaru (EN
15788).

Identificé$ana: pulsgjosa lauka gela
elektroforézes (PLGE) metode

. Izmantoanai bariba, kas pa-

redzéta atSkirtiem sivéniem,
kuru svars neparsniedz aptu-
veni 35 kg.

. Baribas aprité iesaistitie uzneé-

méji piedevas un premiksu
lietotajiem nosaka darbibas
procediiras un organizatori-
skos pasakumus, kuru noliiks
ir novérst iespgjamos riskus,
ko varétu radit sadu vielu lie-
toSana. Ja ar §adam procedi-
ram un pasakumiem S3os ris-
kus  noverst  vai  [idz
minimumam samazinat nav
iespgjams, piedevu un premik-
sus lieto, izmantojot indivi-
dualos aizsarglidzeklus.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama Eiropas Savienibas baribas piedevu references laboratorijas timeklvietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/12
(2019. gada 3. janvaris)

par atlauju L-argininu izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi 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 tika iesniegti divi pieteikumi uz atlauju L-argininu, kas iegiits no
Escherichia coli NITE BP-02186, un L-argininu, kas iegiits no Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P, izmantot
par baribas piedevu bariba un dzirdinasanas @deni visu sugu dzivniekiem. Minétajiem pieteikumiem bija
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikumi attiecas uz atlauju L-argininu, kas iegfits no Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P, izmantot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, to klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, un uz
atlauju L-argininu, kas iegiits no Escherichia coli NITE BP-02186, izmantot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem, to klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aminoskabes, to
sali un analogi” un piedevu kategorija “organoleptiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aromatizgjosas
sastavdalas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 18. aprila atzinuma (}) un 2018. gada 19. aprila
atzinuma (*) secinaja, ka ar piedavatajiem lieto$anas nosacjjumiem L-argininam, kas iegits no Escherichia coli NITE
BP-02186 un no Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P, nav nelabvéligas ietekmes nedz uz dzivnieku vai
patérétaju veselibu, nedz vidi un ka, ievérojot pienacigus aizsargpasakumus, neradisies bazas par piedevas
nekaitigumu lietotajiem.

(5)  lestade ari secindja, ka piedeva ir iedarbigs aminoskabes arginina avots visu sugu dzivniekiem un ka tas biitu
jaaizsarga pret noardisanos spurekli, lai uz atgremotdjiem papildu L-arginins iedarbotos pilna meéra. lestade
atzinumos pauda baZas par iesp&amu uztura nesabalansétibu, ja L-argininu izbaro ki dzirdinasanas tdeni
iejauktu aminoskabi. Tomér lestade nav ierosindjusi noteikt L-arginina maksimalo saturu. Toties lestade iesaka
pievienot piemérotu daudzuma L-arginina. Tadéjadi, ja L-argininu ka aminoskabi pievieno dzirdinasanas tidenim,
ir lietderigi lietotajus bridinat, ka janem véra visas ar uzturu uznemtds neaizvietojamds un nosaciti neaizvie-
tojamas aminoskabes.

(6)  Kas attiecas uz izmantoSanu par aromatizétaju, lestade ir pazinojusi, ka papildu pieradijumi par iedarbigumu nav
nepiecieSami, ja tiek lietota ieteicama piedevas deva. L-argininu nav atlauts izmantot par aromtizétajsavienojumu
dzirdinasanas deni. Maz ticams, ka L-arginins, kas par aromatizétajsavienojumu izmantots ta ieteicamaja deva,
raditu bazas par nodrosindjumu ar visam neaizvietojamam un nosaciti neaizvietojamam aminoskabém, ko uznem
ar uzturu.

(7)  lestade uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgli nekadas ipasas prasibas nav vajadzigas. Ta ari
verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas
baribas piedevas analizes metodi.

(8)  L-arginina novért§jums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. pantd paredzétie atlaujas pieskirSanas
nosacijumi ir izpilditi. Tadé] o piedevu butu jalauj izmantot, ka noradits $is regulas pielikuma.

(9)  Tam, ka L-argininu nav atlauts izmantot par dzirdinaanas Gdens aromatizétaju, nevajadzétu liegt to izmantot
baribas maisijumos, ko izbaro iejauktus tideni.

() OVL 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2018; 16(5):5276.
(}) EFSA Journal 2018;16(5):5277.
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(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskir$ana

1. Pielikuma specificétas vielas L-argininu, kas iegiits no Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P, un L-argininu, kas
ieglits no Escherichia coli NITE BP-02186, kuras pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un
funkcionalas grupas “aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja
pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. Pielikuma specificéto vielu L-argininu, kas iegfits no Escherichia coli NITE BP-02186 un kas pieder pie piedevu
kategorijas “organoleptiskas piedevas” un funkcionalas grupas “aromatizéjosas sastavdalas”, ir atlauts izmantot par
dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2019. gada 3. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
.Pled.e\.raf Atlaujas e i ls 1z Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- AN . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . . .. . . 7
- turétaja Piedeva ’ suga vai kate- lais - Citi noteikumi deriguma
cijas K metode . mg uz kg kompleksas .-
nosaukums gorija vecums - . terming
numurs baribas ar mitruma saturu
12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi.
3c363 — L-arginins Piedevas sastavs Visu sugu . L-argininu var laist tirgdi un iz- | 2029. gada
dzivnieki mantot par piedevu, kas sastav | 24. janva-
Pulveris, kura minimalais L-arginina sa- no preparata. ris

turs ir 98 % (sausna) un maksimalais
tidens saturs — 1,5 %

Aktivas vielas raksturojums
L-arginins ((S)-2-amino-5-guanidinpen-
tanskabe), kas iegiits ar Escherichia coli

NITE BP-02186 veiktas fermentacijas
cela.

Kimiska formula: C,H,,N,O,

CAS numurs: 74-79-3

Analitiska metode (1)

L-arginina noteikSana baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-arginine mo-
nograph”.

L-arginina kvantitativa noteikSana bari-
bas piedeva un tdent:

— jonu apmainas hromatografija ap-
vienojuma ar péckolonnas derivati-
zaciju un fotometrisko detektésanu
(IEC-VIS).

. Piedevu var izbarot arf iejauktu

dzirdinasanas tideni.

. Piedevas un premiksa lietosa-

nas noradjjumos norada glaba-
§anas apstaklus un noturibu
pret termisku apstradi un stabi-
litati dzirdinasanas Gideni.

. Uz piedevas etiketes norada

mitruma saturu.

. Norade piedevas un premiksa

etiketé: “Pievienojot L-argininu,
ipasi dzirdinasanas tdenim, ja-
nem véra visas neaizvietojamas
un nosaciti neaizvietojamas
aminoskabes, lai nepielautu ne-
sabalansétibu.”
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Minimalais | Maksimalais
Piedevas Atlaujas i .1~ | Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- g ied Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska i Kate- Jai Citi noteikumi deri
Cijas tureLa]a Piedeva metode suga va}. ate ais mg uz kg kompleksis 1t1 noteikumi erlggmva
numurs fosaukums gorja VECUMS 1 baribas ar mitruma saturu termins
12 %
Arginina kvantitativa noteikSana pre- 6. Baribas aprité iesaistitie uzne-
miksos, kombinétaja lopbariba un bari- méji noteic tadas darbibas pro-
bas sastavdalas: cediras un organizatoriskos
pasakumus, kas piedevas un
— jonu apmainas hromatografija ap- premiksa lietotdjiem javeic, lai
vienojuma ar péckolonnas derivati- novérstu iespéamos riskus, ko
zaciju un fotometrisko detektéSanu rada ieelposana. Ja ar 3adam
(IEC-VIS) — Komisijas Regula (EK) procediiram un pasakumiem
Nr. 152/2009. minétos riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat nav ie-
sp€jams, ar piedevu un pre-
miksu rikojas, izmantojot indi-
vidualos aizsardzibas lidzeklus,
tostarp elpcelu aizsarglidzek]us.
3¢362 — L-arginins Piedevas sastavs Visu sugu . L-argininu var laist tirgdi un iz- | 2029. gada
dzivnieki mantot par piedevu, kas sastav | 24. janva-
Pulveris, kura minimalais L-arginina sa- no preparata. ris

turs ir 98 % (sausna) un maksimalais
tidens saturs — 0,5 %

Aktivas vielas raksturojums

L-arginins ((S)-2-amino-5-guanidinpen-
tanskabe), kas ieglits ar Corynebacterium
glutamicum KCCM10741P veiktas fer-
mentacijas cela.

Kimiska formula: C,H,,N,O,

CAS numurs: 74-79-3

Analitiska metode (1)

L-arginina noteik$ana baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-arginine mo-
nograph”.

. Piedevu var izbarot arf iejauktu

dzirdinasanas tideni.

. Piedevas un premiksa lietosa-

nas noradjjumos norada glaba-
§anas apstaklus un noturibu
pret termisku apstradi un stabi-
litati dzirdinasanas Gideni.

. Norade piedevas un premiksa

etiketé: “Pievienojot L-argininu,
ipasi dzirdinasanas Gdenim, ja-
nem véra visas neaizvietojamas
un nosaciti neaizvietojamas
aminoskabes, lai nepielautu ne-
sabalansétibu.”
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Minimalais | Maksimalais
.P1ed.e\_ra§ Atlaujas e _.1= | Dzivnieku Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- e . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . . .. . . 7
- turétaja Piedeva suga vai kate- lais - Citi noteikumi deriguma
cijas metode . mg uz kg kompleksas .
nosaukums goryja vecums - . termins
numurs baribas ar mitruma saturu
12 %
L-arginina kvantitativd noteikSana bari- 5. Baribas aprité iesaistitie uzné-
bas piedeva un tdent: méji noteic tadas darbibas pro-
cediras un organizatoriskos
— jonu apmainas hromatografija ap- pasakumus, kas piedevas un
vienojuma ar péckolonnas derivati- premiksa lietotajiem javeic, lai
zaciju un fotometrisko detektéSanu novérstu iespéamos riskus, ko
(IEC-VIS). rada ieelposana. Ja ar 3adam
procediram un pasakumiem
Arginina kvantitativa noteikSana pre- minétos riskus noverst vai lidz
mikSOS, kombméta}é lopbaﬁbi un bari- minimumam samazinat nav ie-
bas sastavdalas: sp€jams, ar piedevu un pre-
) ] L miksu rikojas, izmantojot indi-
—— jonu apmainas _hromatografljg ap- vidualos aizsardzibas lidzeklus,
vienojuma ar peck(?lonnas der1}7at1— tostarp elpcelu aizsarglidzek]us.
zaciju un fotometrisko detektésanu
(IEC-VIS) — Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009.
Kategorija: organoleptiskas piedevas Funkcionala grupa: aromatizéjoSas sastavdalas
3¢363 — L-arginins Piedevas sastavs Visu sugu — — — . L-argininu var laist tirg@i un iz- | 2029. gada
) - ) ) dzivnieki mantot par piedevu, kas sastav | 24. janva-
Pulveris, kura minimalais L-arginina sa- no preparita. ris

turs ir 98 % (sausna) un maksimalais
tidens saturs — 1,5 %

Aktivas vielas raksturojums

L-arginins ((S)-2-amino-5-guanidinpen-
tanskabe), kas iegfits

— ar Escherichia coli NITE BP-02186
veiktas fermentacijas cela.

Kimiska formula: C;H,,N,O,
CAS numurs: 74-79-3

FLAVIS numurs: 17.003

. Bariba piedevu ieklayj

pre-
miksa veida.

. Piedevas un premiksa lietosa-

nas noradijumos norada glaba-
anas apstaklus un noturibu
pret termisku apstradi.

. Uz piedevas etiketes norada

mitruma saturu.
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Piedevas .
. i Atlaujas
identifika- a2
.. turétdja
cijas
nosaukums
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku
suga vai kate-
gorija

Maksima-
lais
vecums

Maksimalais
saturs

Minimalais
saturs

mg uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Analizes metode (')
L-arginina noteik3ana baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-arginine mo-
nograph”.

L-arginina kvantitativa noteik$ana bari-
bas piedeva:

— jonu apmainas hromatografija ap-
vienojuma ar péckolonnas derivati-
zaciju un fotometrisko detektéSanu
(IEC-VIS).

Arginina kvantitativa noteikSana pre-
miksos, kombinétaja lopbariba un bari-
bas sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija ap-
vienojuma ar péckolonnas derivati-
zaciju un fotometrisko detektéSanu
(IEC-VIS) — Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009.

5. Uz piedevas un premiksa etike-

tes norada:

“leteicamais maksimalais akti-
vas vielas saturs kompleksaja
bariba ar mitruma saturu 12 %
ir 25 mg/kg.”

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji noteic tadas darbibas pro-
cediras un organizatoriskos
pasakumus, kas piedevas un
premiksa lietotdjiem javeic, lai
novérstu iespéjamos riskus, ko
rada ieelposana. Ja ar 3adam
procediiram un pasakumiem
minétos riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat nav ie-
spéjams, ar piedevu un pre-
miksu rikojas, izmantojot indi-
vidualos aizsardzibas lidzeklus,
tostarp elpcelu aizsarglidzek]us.

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