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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2732
(2023. gada 7. decembris)

par atlauju Macleaya cordata maisijuma preparatu izmantot par baribas piedevu visu sugu galas
majputniem (atlaujas turétajs: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(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 pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju Macleaya cordata maisijuma
preparatu  lietot par Dbaribas piedevu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas  (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju Macleaya cordata maisijuma preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu majputniem
(iznemot dgjejputnus un vaislas putnus), pieprasot to klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja
grupa “citas zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) 2023. gada 12. maija atzinuma (%) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem Macleaya cordata maisjjuma preparats ir nekaitigs galas caliem un citu sugu galas
majputniem un videi un nerada lielas bazas patérétajiem. Nebija iesp&jams izdarit secinajumus par Macleaya cordata
maisfjuma preparata nekaitigumu dgj&majputniem un vaislas majputniem, jo pastav bazas par genotoksicitati, kas
saistita ar DNS interkalatoru sangvinarina un heleritrina klatbiitni preparata. lestade ari secindja, ka ir pieradits, ka
Macleaya cordata maisijuma preparats ir kairino$s acim, bet nav kairinoss adai vai nav adas sensibilizators, un nevar
izslégt, ka piedeva ir potencials elpcelu sensibilizators. lestade turklat secinaja, ka Macleaya cordata maisijuma
prepardts ierosinatajos lietoSanas apstaklos var efektivi uzlabot galas calu produktivitati. Sis secinajums tika
attiecinats ari uz dgjgjvistu caliem un vaislas caliem un ekstrapoléts uz visu sugu galas majputniem,
dgjgjmajputniem vai vaislas majputniem. Ta neuzskatjja, ka biitu vajadziba noteikt pasas prasibas attieciba uz
péctirgus uzraudzibu. lestade ari verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodem.

(5)  Pieteikuma iesniedz&js 2023. gada 19. jlinija atsauca pieteikumu uz atlauju Macleaya cordata maisijuma preparatu
izmantot déjgjmajputnu un vaislas majputnu sugam.

(6) Nemot vera iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Macleaya cordata maisijjuma preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj izmantot visu sugu galas majputniem.
Turklat Komisija uzskata, ka bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas
lietotaju veselibu.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.
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(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlaujas pieskirSana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

Stasanas speka

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

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

Brisele, 2023. gada 7. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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PIELIKUMS

Minimalais | Maksima-
. : saturs lais saturs
. Pleckjvzis. Ad%uﬁs ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga | Maksima- . a Atlaujas deriguma
identifikaci- turétaja Piedeva q 'k i | 1ai ied k Citi noteikumi .
. lums metode vai kategorija | lais vecums mg piedevas uz kg termins
Jas numurs |- nosau kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlabosana)
4d26 |Phytobiotics | Macleaya Piedevas sastavs Visu sugu — 45 150 . Piedevas un premiksa lietosa-|  2033. gada
Futterzusatz- | cordata Preparits ar $adu sastavu: galas nas noradijumos norada gla- | 28. decembris
stoffe GmbH | maisjjums — Macleaya cordata (Willd.) R. Br. eks-| majputni basanas nosacijumus un no-

trakts: 0,5-1,2 %

— Macleaya cordata (Willd.) R. Br. par-
stradatas lapas: 30-64 %

$ada koncentracija:

— sangvinarins: 2 0,4 % un < 0,7 %

— heleritrins: 2 0,23 % un < 0,34 %
— sangvinarina, heleritrina, protopina
un alokriptina summa: < 1,4 %

Cieta veida.

Aktivas vielas raksturojums

Macleaya cordata (Willd.) R. Br. ekstrakts
un Madeaya cordata (Willd) R. Br.
parstradatas lapas, art:

— sangvinarins (CAS Nr. 2447-54-3)
— heleritrins (CAS Nr. 34316-15-9)
— protopins (CAS Nr. 130-86-9)

— alokriptopins (CAS Nr. 485-91-6)

turibu pret karstumapstradi.

. Jaukt ar citam piedevam ir at-

Jauts tad, ja ar $adiem maisi-
jumiem baribai pievienota
sangvinarina un heleritrina
daudzums nesasniedz to, kas
rastos, attieciba uz $o dzivnie-
ku sugu vai kategoriju maksi-
malaja vai ieteicamaja limeni
lietojot vienu atsevisku piede-
vu.

. Baribas aprité iesaistitie uzne-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatori-
skie pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem javeic,
lai novérstu potencialos ri-
skus, kas izriet no to lietosa-
nas. Ja ar $adam procediram
un pasakumiem Sos riskus
noverst nav iespéjams, ar pie-
devu un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos elp-
celu un acu aizsarglidzeklus.
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Analitiska metode (')

Sangvinarina (fitokimiskais markieris)
noteikSanai baribas piedeva: apgrieztas
fazes augsti efektiva
skidrumhromatografija ar
fluorescences detektésanu (HPLC-FLD).
Sangvinarina (fitokimiskais markieris)
noteik§anai premiksos un baribas
maisijumos: apgrieztas fazes augsti
efektiva ~ Skidrumhromatografija  ar
masspektrometrisku noteik§anu (HPLC-
MS/MS).

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas

reports_en.

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

	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2023/2732 (2023. gada 7. decembris) par atļauju Macleaya cordata maisījuma preparātu izmantot par barības piedevu visu sugu gaļas mājputniem (atļaujas turētājs: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH) 
	PIELIKUMS 


