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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/3168
2024 m. gruodzio 18 d.

dél leidimo naudoti cinko L-selenometionino preparaty kaip visy riiSiy gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 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)  buvo pateiktas prasymas pakeisti leidimo naudoti cinko L-selenometionino preparatg, kurj Komisijos jgyvendinimo
reglamentu (ES) 2019/49 (?) leista naudoti kaip gyviny paSary prieds, salygas. Sis pakeitimas susijes su seleno
kiekio preparate padidinimu iki 2-46 g Se/kg;

(3)  taciau Komisija mano, kad i§ tikryjy $is praymas yra susijes su nauju cinko L-selenometionino preparatu, kuriame
seleno kiekis siekia nuo 2 iki 46 g Sefkg. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj. PraSyme praoma §j preparata priskirti prie
kategorijos ,maistiniai priedai ir funkcinés grupés ,mikroelementy junginiai‘;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2023 m. lapkri¢io 15 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré iSvada,
kad cinko L-selenometionino preparatas, kuriame maziausias seleno kiekis yra 40 g/kg, yra saugus visy rasiy
gyviinams, vartotojams ir aplinkai, jei laikomasi Sajungoje leidziamo didZiausio papildomai vartojamo seleno kiekio
(0,2 mg organinio Se/kg visavercio pasaro, i§ viso 0,5 mg Se[kg visavercio pasaro). Tarnyba pazymi, kad jvertinti
duomenys apima tik ribota seleno koncentracijos priede intervala (40-46 g Sefkg). Kadangi nebuvo pateikta
informacijos apie jokj kitg priedo preparata, kuriame seleno kiekis siekty nuo 2 iki 40 g Se/kg, Tarnyba
rekomenduoja apsvarstyti galimybe leisti naudoti nauja preparatg taikant $ias specifikacijas: ne maziau kaip 40 g Se/
kg ir ne daugiau kaip 46 g Se/kg. Tarnyba taip pat padaré ivadg, kad preparatas nedirgina akiy ar odos ir kad jis kelia
rizikg jkvépus, taciau negaléjo padaryti i$vados dél odos jautrinimo. Kadangi priedo naudojimo salygos yra tokios
pacios kaip cinko L-selenometionino preparato, kurj jau leista naudoti Igyvendinimo reglamentu (ES) 2019/49,
Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad preparato sudétis nedaro poveikio priedo veiksmingumui. Be to, nuomonéje
néra nuostatos, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

() OLL 268,2003 1018, p.29.

? 2019 m. sausio 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2019/49 dél leidimo naudoti natrio selenita, dengta granuliuota
natrio selenitg ir cinko L-selenometioning kaip visy riisiy gyviny pasary priedus (OL L 10, 2019 1 14, p. 2, ELL http://data.
europa.eu/elireg_impl/2019/49/oj).

0) EFSA Journal. 2023;21:¢8459.
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(5)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprend¢, kad ankstesniame vertinime padarytos
i$vados ir rekomendacijos dél cinko L-selenometionino preparato yra tinkamos ir taikytinos dabartiniam pragymui.
Pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (*) 5 straipsnio 4 dalies a punkta etaloninei laboratorijai vertinimo
ataskaitos pateikti nereikia;

(6)  atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad cinko L-selenometionino preparatas, kurio sudétyje
yra ne maziau kaip 40 g Selkg ir ne daugiau kaip 46 g Selkg priedo, atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél §j preparatg turéty bati leista naudoti. Be to, Komisija mano,
kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy
sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg preparatg, priklausantj priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,mikroelementy
junginiai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary priedg Sio reglamento priede nustatytomis sglygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. gruodzio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(*) 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél iSsamiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatan¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su praSymais
pasary priedy leidimams gauti (OL L 59, 2005 3 5, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/3780j).
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PRIEDAS
Maziausias Didziausias

< . - kiekis kiekis

izae;i?f%ﬂg\lfieri(z) Priedas Sudétis, cheminé formule, aprasymas, I‘SS)T::[ I;k())a DidZiausias Kitos nuostatos Leidimo galiojimo
. analizés metodas K " amzius Elemento (Se) kiekis mg/kg terminas
numeris ategorija visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai
3b818i Cinko Priedo apibiidinimas Visy riisiy — — 0,50 Priedo ir  premiksy | 2035 m.
L-selenometioninas gyviinai naudojimo taisyklése sausio 8 d.

Kietas cinko L-selenometionino
preparatas, kurio sudétyje yra
40-46 g/kg seleno

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Organinis selenas cinko
L-selenometionino pavidalu

Cheminé formulé: CsH;,CINO,SeZn

Kristaliniai milteliai, kuriuose yra:
— L-selenometionino > 62 %,
— seleno > 24,5 %,

— cinko > 19 % ir

— chlorido > 20 %.

Analizés metodai (')

Selenometionino nustatymas pasary
priede:

— efektyvioji skysciy
chromatografija ir
fluorescencinis aptikimas
(HPLC-FLD).

Suminio seleno kiekio nustatymas
pasary priede:

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

arba

— induktyviai susietos plazmos
masiy spektrometrija (ICP/MS).

nurodyti laikymo salygas
ir stabilumg termiskai
apdorojant.

Priedas maiSomas su
pasaru kaip premiksas.

Priedo ir  premiksy
naudotojams pasary
kio subjektai nustato
darbo procediiras ir
organizacines
priemones, kad biity
iSvengta galimos su jy
naudojimu susijusios
rizikos. Jeigu taikant Sias
procediras ir priemones
Sios rizikos negalima
iSvengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines kvépavimo
taky ir odos apsaugos
priemones.
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Pasary priedo
identifikavimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

DidZiausias
amzius

Maziausias DidZiausias
kiekis kiekis

Elemento (Se) kiekis mg/kg
visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: mikroelementy junginiai

Suminio seleno kiekio nustatymas
premiksuose ir kombinuotuosiuose
pasaruose:

— hidrido generavimo atominés
sugerties spektroskopija
(HGAAYS) po skaidymo
mikrobangomis (EN 16159) arba

— induktyviai susietos plazmos
masiy spektrometrija (ICP-MS)
(EN 17053).

Suminio cinko kiekio nustatymas
pasary priede:

— induktyviai susietos plazmos
atominé emisiné spektrometrija
(ICP-AES) (EN 15510) arba

— induktyviai susietos plazmos
atominé emisiné spektrometrija,
mineralizavus auk$tame slégyje
(ICP-AES) (EN 15621), arba

— atominés sugerties
spektroskopija (AAS) (ISO 6869).

DidZiausias papildomai
naudojamas organinio
seleno kiekis: 0,20 mg
Se[kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %.

()  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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