L 229/22 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.9.5.

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1459 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 2.)
az (EU) 2019/804 végrehajtisi rendeletnek a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 éltal elGallitott

szerves szelén valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozé

7 7

feltételek tekintetében torténé mddositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2019/804 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () valamennyi éllatfaj esetében engedélyezte a Saccharomyces
cerevisise CNCM 1-3060 altal elGallitott szerves szelén takarmdny-adalékanyagként valé felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelden a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovabbiakban: Hatdsdg), hogy adjon ki véleményt arra vonatkozdan, hogy a Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-3060 dltal elGéllitott szerves szelén takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezése a kérelmezd
altal javasolt moédositds esetén tovabbra is megfelelne-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megallapitott
feltételeknek. A médositds a takarmany-adalékanyagban 1év szelén minimumkoncentracidjanak novelésébdl all. A
kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmaszté adatokat.

(4) A Hatdsdg 2021. november 10-i véleményében (}) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezési feltételek
kérelmez§ dltal javasolt modositdsa nem befolydsolja a takarmdny-adalékanyagnak a célfajok, a fogyasztok és a
kornyezet tekintetében valé biztonsdgossdgdra, illetve a hatékonysdgdra vonatkozd, kordbbi értékelésekben
megfogalmazott kovetkeztetéseket. A Hatdsdg tovabbd azt a kovetkeztést vonta le, hogy az adalékanyag belélegezve
veszélyes, azonban szemre és bérre nem irritdld, és nem bérszenzibilizdld. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benyjtott, a takarményban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél sz0l16 jelentést.

(5) A Hat6sdg véleményét figyelembe véve a Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az engedély kérelmezd dltal javasolt mddositdsdnak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(7) Az (EU) 2019/804 végrehajtisi rendeletet ezért ennek megfelelden médositani kell.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268, 2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2019/804 végrehajtdsi rendelete (2019. mdjus 17.) a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 4ltal elGéllitott szerves
szelén és a Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 dltal elédllitott szeleno-metionin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6
engedélyezésének megtjitdsarol, valamint az 1750/2006/EK és a 634/2007/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 132.,
2019.5.20., 28. 0.).

() EFSA Journal 2021; 19(12):6979.



2022.9.5. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 229/23

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/804 végrehajtasi rendelet mellékletében a Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 altal elééllitott szerves
szelénre vonatkozd, 3b810 szdmii bejegyzés e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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,3b810 - Szelénnel Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - 0,50 . Az adalékanyag elGkeverék for- | 2029. jinius
dasttott, Szerves szelént tartalmazé készitmény: nyi faj (6sszesen) méjdban keverend§ bele a takar- 9.
inaktivalt erves szelént tartalmazo készitmény: ményba,
feii?;;(;ngﬁé y Szeléntartalom: 2 000-2 400 mg Se/kg . Az adalékanyag és az clékeveré-

1-3060 éleszts

Szervesszelén-tartalom > a teljes szeléntar-
talom 97-99 %-a

Szeleno-metionin-tartalom > a teljes szelén-
tartalom 63 %-a

A hatéanyag jellemzése

A Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 altal
elgallitott szeleno-metionin
Kémiai képlet: CsH;,NO,Se

Analitikai mddszer (")

A takarmany-adalékanyag szeleno-
metionin-tartalmanak meghatarozasara
hasznalt médszer:

- forditott fdzisi, nagy teljesitményii
folyadékkromatografia UV-detektdlds-
sal (RP-HPLC-UV); vagy

— nagy teljesitményii folyadékkromatog-
rafia és induktiv csatoldsti plazma
tomegspektrometria  (HPLC-ICPMS)
tripla proteolitikus emésztést kovetSen.

kek haszndlati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi és a stabi-
lit4si feltételeket.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan
a takarményipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a belélegzésbdl
fakad6 lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot ésaz elg-
keverékeket egyéni védSeszkoz-
zel kell haszndlni.

. Szerves szelénnel torténd maxi-

miélis kiegészités:

0,2 mg Sefkg 12 %-os nedvesség-
tartalmi teljes értékd takar-
manyban.
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A takarmdny-adalékanyag teljes

szeléntartalmanak meghatdrozasara

hasznalt médszer:

- induktiv csatolds plazma atomemiss-
zi6s spektrometria (ICP-AES); vagy

- induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria (HPLC-ICPMS).

Az el8keverékek, takarmanykeverékek és

takarmdny-alapanyagok teljes

szeléntartalmanak meghatdrozasara

hasznélt médszer:

- hidrides atomabszorpcids spektromet-
ria (HGAAS) mikrohullimi feltdrdst
kovetSen (EN 16159:2012).

3b810i

Szelénnel
dasitott,
inaktivalt
Saccharomyces
cerevisize CNCM
1-3060 éleszts

Az adalékanyag osszetétele
Szerves szelént tartalmazo készitmény:
Szeléntartalom: 3 000-3 500 mg Se/kg

Szervesszelén-tartalom > a teljes szeléntar-
talom 97-99 %-a

Szeleno-metionin-tartalom > a teljes szelén-
tartalom 63 %-a

A hatéanyag jellemzése

A Saccharomyces cerevisise CNCM1-3060 altal
elgallitott szeleno-metionin
Kémiai képlet: CsH,;NO,Se

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyag szeleno-

metionin-tartalmanak meghatarozasara

hasznalt médszer:

- forditott fdzisi, nagy teljesitményi
folyadékkromatografia UV-detektdlds-
sal (RP-HPLC-UV); vagy

Valamen-

nyi faj

0,50
(0sszesen)

. Az adalékanyag elSkeverék for-

méjdban keverendd bele a takar-
manyba.

. Az adalékanyag ¢és az elGkeveré-

kek haszndlati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi és a stabi-
lit4si feltételeket.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a belélegzésbdl
fakad6 lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot ésaz el6-
keverékeket egyéni védSeszkoz-
zel, tobbek kozott védémaszk-
kal kell hasznélni.
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9.
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- nagy teljesitményd folyadékkromatog- 4. Szerves szelénnel torténs maxi-
rifia és induktiv csatoldsti plazma mialis kiegészités:

tomegspektrometria  (HPLC-ICPMS)

tripla proteolitikus emésztést kovetSen. 0,2mg Sefkg 12 %-0s nedvesség-

tartalma teljes értékd takar-

A takarmdny-adalékanyag teljes manyban.

szeléntartalmanak meghatdrozdsdra

hasznalt médszer: >

- induktiv csatoldst plazma atomemiss-
ziés spektrometria (ICP-AES); vagy

- induktiv csatoldsti plazma tomegspekt-
rometria (HPLC-ICPMS). 3 értéket.

. Az adalékanyag porképzg ké-
pességének  biztositania  kell,
hogy a maximalis szelénexpozi-
cié ne haladjamega 0,2 mg Se/m

Az el6keverékek, takarmédnykeverékek és

takarmdny-alapanyagok teljes

szeléntartalmanak meghatdrozdsdra

hasznalt médszer:

- hidrides atomabszorpciés spektromet-
ria (HGAAS) mikrohullimt feltdrdst
kovetGen (EN 16159:2012).

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa az unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/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
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