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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1459
(2022. gada 2. septembris),

ar ko attieciba uz atlauju no Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 iegiita seléna biologisko formu
lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem groza Istenosanas regulu (ES) 2019/804

(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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2019/804 (%) no Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 iegiita seléna biologiska
forma tika atlauta par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem.

(3)  Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 1. punktu liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(‘Testade”) sniegt atzinumu par to, vai, gadjuma, ja atlaujas nosacfjumi tiek groziti ka to prasa pieteikuma
iesniedzéjs, atlauja lietot no Saccharomyces cerevisite CNCM [-3060 iegiita seléna biologisko formu par baribas
piedevu joprojam atbilstu Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Sis grozijums ietver seléna
minimalas koncentracijas palielina§anu baribas piedeva. Pieprasijumam bija pievienoti attiecigi pamatojosie dati.

(4)  lestade 2021. gada 10. novembra atzinuma (}) secinaja, ka pieteikuma iesniedzéja ierosinatas izmainas atlaujas
nosacijumos nemaina secinajumus, kas izdariti ieprieksgjos novértéjumos par baribas piedevas drosumu
meérksugam, patérétajiem, vidi un iedarbigumu. lestade secinaja, ka piedeva ir bistama ieelpojot, nav kairino3a acim
un adai un nav adas sensibilizators. lestade neuzskata, ka biitu vajadzigas ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc
preparata laiSanas tirgdi. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Tapéc, nemot véra lestades atzinumu, Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo Tpasi uz piedevas lietotaju, veselibu.

(6)  Pieteikuma iesniedzgja ierosinato atlaujas izmainu novért§jums liecina, ka ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1831/
2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacjjumi.

(7)  Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2019/804 biitu attiecigi jagroza.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2019/804 (2019. gada 17. maijs), ar ko atjauno atlauju organisko selénu, kas iegiits no Saccharomyces
cerevisiee CNCM [-3060, un selénmetioninu, kas iegiits no Saccharomyces cerevisiee NCYC R397, izmantot par baribas piedevam visu
sugu dzivniekiem un ar ko atce] Regulas (EK) Nr. 1750/2006 un (EK) Nr. 634/2007 (OV L 132, 20.5.2019., 28. Ipp.).

() EFSA Journal, 2021;19(12):6979.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2019/804 pielikuma ierakstu 3b810 par seléna biologisko formu, kas iegiita no Saccharomyces
cerevisiee CNCM [-3060, groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 2. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksima-
: : I saturs lais saturs .
. Ple(:lf?VéES. Atl%ufls . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska Dzwmekp Maksima- .. . . At}aujas
identifikaci- turétaja Piedeva suga vai |, . 6 k Citi noteikumi deriguma
. metode " | lais vecums Seléns mg uz kg -
jas numurs | nosaukums kategorija kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
“3b810 — Ar selenu Piedevas sastavs Visas — 0,50 . Bariba piedevu ieklauj premiksa | 2029. gada
bagatinats raugs s s - sugas kopa veida. 9. junijs
8 8 Organiska seléna preparats 8 (kopa) juny
Saccharomyces

cerevisiae CNCM
[-3060,
inaktiveéts

Seléna saturs: 2 000 lidz 2 400 mg Se kg

Organiskais seléns > 97-99 % no kopgja
selena

Selénmetionins > 63 % no kopgja seléna

Aktivas vielas raksturojums

Ar Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
razots selenmetionins
Kimiska formula: CsH,;NO,Se

Analitiska metode ()

Selenmetionina noteikanai baribas

piedeva:

— apgrieztas fazes augstas izSkirtspgjas
$kidrumhromatografija ar UV detekté-
$anu (RP-HPLC-UV) vai

— augstas izskirtspgjas Skidrumhromato-
grafija un induktivi saistitas plazmas
masspektrometrija (HPLC-ICPMS) péc
triskarsas proteolitiskas noardisanas.

. Piedevas un premiksu lieto$anas

noradjjumos norada glabasanas
un stabilitates nosacfjumus.

. Baribas aprité iesaistitie uznéme-

ji nosaka, kadas darbibas proce-
diiras un organizatoriskie pasa-
kumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu radit ie-
elposana. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem Sos riskus
noverst vai lidz minimumam sa-
mazinat nav iesp&jams, ar piede-
vu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos
aizsarglidzek]us.

. Maksimali pielaujamais pievie-

nota organiska seléna saturs:

0,2 mg seléna uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %
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Kopéja seléna noteik3anai baribas piedeva:

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas
spektrometrija (ICP-AES) vai

— induktivi saistitas plazmas masspektro-
metrija (ICPMS).

Kopéja seléna noteik$anai premiksos,

baribas maisijumos un baribas sastavdalas:

— hidridu generésanas atomabsorbcijas
spektrometrija (HGAAS) péc minerali-
zacijas mikrovilnos (EN 16159:2012).

3b810i

Ar selenu
bagatinats raugs
Saccharomyces
cerevisisee CNCM
1-3060,
inaktivéts

Piedevas sastavs
Organiska seléna preparats
Seléna saturs 3 000-3 500 mg Se/kg

Organiskais seléns > 97-99 % no kopgja
selena

Selénmetionins > 63 % no kopéja seléna

Aktivas vielas raksturojums

Ar Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
razots selenmetionins
Kimiska formula: CsH;;NO,Se

Analitiska metode ()

Selenmetionina noteik$anai baribas

piedeva:

— apgrieztas fazes augstas izskirtspgjas
skidrumhromatografija ar UV detekté-
sanu (RP-HPLC-UV) vai

Visas
sugas

0,50
(kopa)

. Bariba piedevu ieklauj premiksa

veida.

. Piedevas un premiksu lietosanas

noradijumos norada glabasanas
un stabilitates nosacfjumus.

. Baribasaprité iesaistitie uznéme-

ji nosaka, kadas darbibas proce-
diiras un organizatoriskie pasa-
kumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu radit ie-
elposana. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem minétos
riskus novérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, tostarp elpcelu
aizsarglidzek]us.

2029. gada
9. junijs”

TeoT6’s

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

stlete 1



—
— augstas izSkirtspéjas Skidrumhromato- 4. Maksimali pielaujamais pievie- s
grafija un induktivi saistitas plazmas nota organiska seléna saturs: =
masspektrometrija (HPLC-ICPMS) péc 0,2 mg seléna uz kg kompleksas >
triskardas proteolitiskas noardisanas. b.;ribags ar mitrum ag saturu 12 %
(]
Kopéja seléna noteiksanai baribas piedeva: . 1
— induktivi saistitas plazmas atomemisijas > f;iig:;g‘éggﬁ:;iiz?;?k?;;
spektrometrija (ICP-AES) vai iedarbibu 0,2 mg Se/m’
— induktivi saistitas plazmas masspektro- =g
metrija (ICPMS).
Kopéja seléna noteiksanai premiksos,
baribas maisijumos un baribas sastavdalas:
— hidridu generé$anas atomabsorbcijas
spektrometrija (HGAAS) péc minerali-
zacijas mikrovilnos (EN 16159:2012).

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama Eiropas Savienibas references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.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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