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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1459
od 2. rujna 2022.

o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2019/804 u pogledu uvjeta odobrenja organskog oblika selena
dobivenog od Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 13. stavak 3.,

bududi da:

(1) Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2019/804 (%) odobrena je upotreba organskog oblika selena dobivenog od
Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste.

(3) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Komisija je od Europske agencije za sigurnost hrane
(»Agencija”) zatrazila miljenje o tome bi li odobrenje organskog oblika selena dobivenog od Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060 kao dodatka hrani za Zivotinje i dalje ispunjavalo uvjete utvrdene u ¢lanku 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 ako ga se izmijeni kako je predloZio podnositelj zahtjeva. Ta se izmjena sastoji od povecanja
najmanje koncentracije selena u dodatku hrani za Zivotinje. Uz zahtjev su priloZeni relevantni popratni podaci.

(4)  Agencija je u svojem miSljenju od 10. studenoga 2021. () zakljucila da se izmjenom uvjeta odobrenja koju je
predlozio podnositelj zahtjeva ne mijenjaju zakljucci iz prethodnih procjena o sigurnosti za ciljne vrste, potrosace,
okoli§ i djelotvornost dodatka hrani za Zivotinje. Agencija je zakljucila da je dodatak opasan u slu¢aju udisanja, ne
nadrazuje o¢i ili kozu te ne izaziva preosjetljivost koze. Agencija je smatrala da ne postoji potreba za posebnim
zahtjevima za praenje nakon stavljanja na trZite. Isto tako, potvrdila je izvjeS¢e o metodi analize dodatka hrani za
zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na misljenje Agencije, Komisija stoga smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se
sprijecili $tetni u¢inci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka.

(6)  Procjena izmjene odobrenja koju je predloZio podnositelj zahtjeva pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz
¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Provedbenu uredbu (EU) 2019/804 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL268,18.10.2003., str. 29.

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/804 od 17. svibnja 2019. o produljenju odobrenja organskog oblika selena dobivenog od
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 i selenometionina dobivenog od Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 kao dodataka hrani za sve
zivotinjske vrste i stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 1750/2006 i (EZ) br. 634/2007 (SL L 132, 20.5.2019., str. 28.).

() EFSA Journal 2021.;19(12):6979.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

U Prilogu Provedbenoj uredbi (EU) 2019/804 unos 3b810 za organski oblik selena dobiven od Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-3060 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. rujna 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

S Najveca
Najmanja dopus
Ips . e koli¢ina opustena .
Identifika- Naziv Sastav. kemiiska formula. opis. analiticka Vrsta ili koli¢ina Datum isteka
cijski broj nositelja Dodatak v g metoda pis, analt kategorija | Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
dodatka odobrenja Zivotinje Selen u mg/kg potpune odobrenja
krmne smjese s udjelom
vlage od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna skupina: mineralna mjesavina
,3b810 - Selenizirani Sastav dodatka Sve vrste - 0,50 . Dodatak se u hranu za Zivotinje | 9.lipnja2029.
kvasac . (ukupno) unosi u obliku premiksa.
Pripravak organskog selena:
Saccharomyces Uuput budodatkai
cerevisise CNCM | Sadrzaj selena: 2 000 do 2 400 mg Se/kg - - upuiama za uporabu cocatial
1-3060 . premiksd navode se uvjeti skla-
inaktiviran Organski selen > 97 do 99 % ukupnog sele- diStenja i stabilnosti.

na

Selenometionin > 63 % ukupnog selena

Karakteristike aktivne tvari

Selenometionin dobiven od Saccharomyces
cerevisisze CNCM 1-3060
Kemijska formula: CsH;;NO,Se

Analiticka metoda ()

Za odredivanje selenometionina u dodatku

hrani za Zivotinje:

— tekudinska kromatografija visoke dje-
lotvornosti s reverznom fazom s UV
detekcijom (RP-HPLC-UV) ili

— tekudinska kromatografija visoke dje-
lotvornosti i masena spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
(HPLC-ICPMS) nakon trostruke proteo-
liticke razgradnje.

. Subjekti u poslovanju s hranom

za Zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
za korisnike dodatka i premiksa
radi uklanjanja mogu¢ih rizika u
slucaju udisanja. Ako se tim pos-
tupcima i mjerama rizici ne mo-
gu ukloniti ili smanjiti na naj-
manju moguéu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa tre-
ba nositi osobnu zastitnu opre-
mu.

. Najveca koli¢ina dodanog or-

ganskog selena:

0,2 mg Sefkg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od 12 %.
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Za odredivanje ukupnog selena u dodatku

hrani za Zivotinje:

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno ~ spregnutom  plazmom
(ICP-AES) ili

— masena spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom (ICPMS).

Za odredivanje ukupnog selena u

premiksima, krmnoj smjesi i krmivima:

— atomska apsorpcijska spektrometrija
hidridnom tehnikom (HGAAS) nakon
mikrovalne razgradnje (EN
16159:2012).

3b810i

Selenizirani
kvasac
Saccharomyces
cerevisize CNCM
1-3060,
inaktiviran

Sastav dodatka
Pripravak organskog selena:
Sadrzaj selena 3 000 do 3 500 mg Se/kg

Organski selen > 97 do 99 % ukupnog sele-
na

Selenometionin > 63 % ukupnog selena

Karakteristike aktivne tvari

Selenometionin dobiven od Saccharomyces
cerevisisee CNCM 1-3060
Kemijska formula: CsH;;NO,Se

Analiticka metoda ()

Za odredivanje selenometionina u dodatku

hrani za Zivotinje:

— tekudinska kromatografija visoke dje-
lotvornosti s reverznom fazom s UV
detekcijom (RP-HPLC-UV) ili

Sve vrste

0,50
(ukupno)

. Dodatak se u hranu za Zivotinje

unosi u obliku premiksa.

. Uuputama za uporabu dodatka i

premiksd navode se uvjeti skla-
distenja i stabilnosti.

. Subjekti u poslovanju s hranom

za zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
za korisnike dodatka i premiksa
radi uklanjanja mogu¢ih rizika u
slucaju udisanja. Ako se tim pos-
tupcima i mjerama rizici ne mo-
gu ukloniti ili smanjiti na naj-
manju mogucu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa tre-
ba nositi osobnu zastitnu opre-
mu, ukljucujudi zastitu za disne
organe.

9. lipnja-
2029
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— tekudinska kromatografija visoke dje-
lotvornosti i masena spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
(HPLC-ICPMS) nakon trostruke proteo-
liticke razgradnje.

Za odredivanje ukupnog selena u dodatku

hrani za Zivotinje:

— atomska emisijska spektrometrija s
induktivno  spregnutom  plazmom
(ICP-AES) ili

— masena spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom (ICPMS).

Za odredivanje ukupnog selena u

premiksima, krmnoj smjesi i krmivima:

— atomska apsorpcijska spektrometrija
hidridnom tehnikom (HGAAS) nakon
mikrovalne razgradnje (EN
16159:2012).

4. Najveta koli¢ina dodanog or-
ganskog selena:

0,2 mg Sefkg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od 12 %.

5. Potencijal pulverizacije dodatka
mora biti takav da najveca mo-
guca izloZenost selenu iznosi
0,2 mg Se/m’

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su
evaluation-reports_en

na sljedecoj adresi referentnog laboratorija Europske unije: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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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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