L 229/22 Europos Sajungos oficialusis leidinys 202295

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1459
2022 m. rugséjo 2 d.

kuriuo dél leidimo naudoti organine seleno forma, gaunama i§ Saccharomyces cerevisisee CNCM I-3060,
kaip visy rasiy gyviiny pasSary prieda salygy i$ dalies keiCiamas Igyvendinimo reglamentas (ES)
2019/804

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/804 (¥ leista naudoti organing seleno formg, gaunamg is
Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3060, kaip visy riisiy gyviiny pasary prieds;

(3)  remdamasi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 1 dalimi, Komisija paprasé Europos maisto saugos
tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti nuomone dél to, ar leidimas naudoti organine seleno formg, gaunamg is
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060, kaip pasary prieda vis dar atitikty Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5
straipsnyje nustatytas sglygas, jeigu biity padarytas pareiskéjo pasiiilytas pakeitimas. Siuo pakeitimu siekiama
padidinti maziausia seleno koncentracija paSary priede. Kartu su pra§ymu pateikti atitinkami patvirtinamieji
duomenys;

(4)  Tarnyba 2021 m. lapkricio 10 d. nuomongéje (*) padaré i§vada, kad dél pareiskéjo pasiilyto leidimo salygy pakeitimo
iSvados, padarytos atliekant ankstesnius vertinimus dél pasaro priedo saugos tiksliniy raiiy gyviinams, vartotojams
bei aplinkai ir jo veiksmingumo, nekei¢iamos. Tarnyba padaré i§vada, kad priedas yra pavojingas ikvépus, nedirgina
akiy bei odos ir nejautrina odos. Tarnyba nemang, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, patvirtinama paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  todél, atsizvelgdama i Tarnybos nuomong, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty
iSvengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(6)  pareiskéjo pasidilyto leidimo pakeitimo vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
numatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos;

(7)  todél [gyvendinimo reglamentas (ES) 2019/804 turéty bt atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2019 m. geguzés 17 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/804 dél leidimo naudoti organing seleno forma, gaunamg i3
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060, ir selenometioning, gaunama i Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, kaip visy riisiy gyviiny
paary priedus pratesimo, kuriuo panaikinami reglamentai (EB) Nr. 1750/2006 ir (EB) Nr. 634/2007 (OL L 132, 2019 5 20, p. 28).

(*) EFSA Journal 2021;19(12):6979.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2019/804 priedo jrasas 3b810, skirtas organinei seleno formai, gaunamai i§ Saccharomyces
cerevisiee CNCM [-3060, i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
. Prle.d.o Leidimo " . . y .. | Gyvino i kiekis kiekis Leidimo
identifika- turétoio Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés riidis arba DidZiausias Kitos nuostatos alioimo
vimo i metodas fatororte | amzius | Seleno mgfkg visavercio o
numeris | PAVACHITAS ategortja pasaro, kurio drégnis yra erminas
12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai

,3b810 - Selenizuotos Priedo sudétis Visy - 0,50 . Priedas maiSomas su pasarais | 2029 m. bir-

mielés . riisiy (i8 viso) kaip premiksas. Zelio 9 d.

Organinio seleno preparatas: g
Saccharomyces gyvinai

cerevisisze CNCM
[-3060,
inaktyvintos

Seleno kiekis: 2 000-2 400 mg Se/kg

Organinis selenas: > 97-99 % suminio sele-
no

Selenometioninas: > 63 % suminio seleno

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

I8 Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
gaunamas selenometioninas
Cheminé formulé: CsH;;NO,Se

Analizés metodas (')

Selenometionino nustatymas pasary priede:

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skysciy
chromatografija su UV  aptikimu
(RP-HPLC-UV) arba

— efektyvioji skys¢iy chromatografija ir
induktyviai susietos plazmos masiy
spektrometrija po trigubo proteolitinio
skaidymo.

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo ir
stabilumo sglygas.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tkio subjektai nustato
darbo procediras ir organizaci-
nes priemones, kad bity i3-
vengta galimos su jkvépimu su-
sijusios rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones $ios ri-
zikos negalima i§vengti arba su-
mazinti iki minimumo, priedas
ir premiksai turi biiti naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones.

. Didziausias papildomai naudo-

jamo organinio seleno kiekis:

0,2 mg Sefkg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %.
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Suminio seleno nustatymas pasary priede:

— induktyviai susietos plazmos atominé
emisiné spektrometrija (ICP-AES) arba

— induktyviai susietos plazmos masiy
spektrometrija (ICPMS).

Suminio seleno nustatymas premiksuose,

kombinuotuosiuose pasaruose ir pasarinése

Zaliavose:

— hidrido generavimo atominés sugerties
spektroskopija (HGAAS) po skaidymo
mikrobangomis (EN 16159:2012).

3b810i

Selenizuotos
mielés
Saccharomyces
cerevisisae CNCM
[-3060,
inaktyvintos

Priedo sudétis
Organinio seleno preparatas:
Seleno kiekis: 3 000-3 500 mg Se/kg

Organinis selenas: > 97-99 % suminio sele-
no

Selenometioninas: > 63 % suminio seleno

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

I§ Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
gaunamas selenometioninas
Cheminé formulé: CsH;;NO,Se

Analizés metodas ()

Selenometionino nustatymas pasary priede:

— atvirkstiniy faziy efektyvioji skys¢iy
chromatografija su UV aptikimu
(RP-HPLC-UV) arba

Visy
rasiy

gyvinai

0,50
(i$ viso)

. Priedas maiSomas su paSarais

kaip premiksas.

. Priedo ir premiksy naudojimo

taisyklése nurodyti laikymo ir
stabilumo sglygas.

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tkio subjektai nustato
darbo procediras ir organizaci-
nes priemones, kad biity i3-
vengta galimos su jkvépimu su-
sijusios rizikos. Jeigu taikant Sias
procediiras ir priemones $ios ri-
zikos negalima i§vengti arba su-
mazinti iki minimumo, priedas
ir premiksai turi baiti naudojami
dévint asmenines apsaugos prie-
mones, jskaitant kvépavimo ta-
ky apsaugos priemones.

2029 m. bir-
zelio 9 d.
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— efektyvioji skys¢iy chromatografija ir
induktyviai susietos plazmos masiy
spektrometrija po trigubo proteolitinio
skaidymo.

Suminio seleno nustatymas pasary priede:

— induktyviai susietos plazmos atominé
emisiné spektrometrija (ICP-AES) arba

— induktyviai susietos plazmos masiy
spektrometrija (ICPMS).

Suminio seleno nustatymas premiksuose,

kombinuotuosiuose pasaruose ir pasarinése

zaliavose:

— hidrido generavimo atominés sugerties
spektroskopija (HGAAS) po skaidymo
mikrobangomis (EN 16159:2012).

4. Didziausias papildomai naudo-
jamo organinio seleno kiekis:

0,2 mg Se/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %.

5. Atsizvelgiant priedo dulkin-
gumg uztikrinama didZiausia lei-
dziamoji Se ekspozicija— 0,2 mg
Se/m’.

(") I8samy analizés metody apra$yma galima rasti Europos Sajungos etaloninés laboratorijos svetainéje 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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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