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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/3168
(2024. gada 18. decembris)

par atlauju cinka-L-seléenmetionina preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(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
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

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

(2)  Tika iesniegts pieteikums, kura lfigts mainit noteikumus atlauja, kas cinka L-selénmetionina preparata lietosanai par
dzivnieku baribas piedevu pieskirta ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2019/49 (3). Sis izmainas paredz preparata
seléna saturu palielinat ta, lai tas batu diapazona no 2 lidz 46 g Se/kg.

(3)  Tacu Komisija uzskata, ka $is pieteikums faktiski attiecas uz jaunu cinka-L-selenmetionina preparatu, kur seléna
saturs preparata ir 2 lidz 46 g Sef/kg. Pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti. Pieteikuma laigts minéto preparatu klasificét kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”
un funkcionalaja grupa “mikroelementu maisfjumi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2023. gada 15. novembra atzinuma () secindja, ka cinka-L-
selenmetionina preparats, kura seléna minimalais saturs ir 40 g[kg, ir dro$s visu sugu dzivniekiem, patérétajiem un
videi, ja vien netiek parsniegts Savieniba atlautais maksimalais pievienota seléna daudzums (0,2 mg organiska Se uz
kg kompleksas baribas, 0,5 mg kopgja Se uz kilogramu kompleksas baribas). lestade atzimé, ka novértétie dati aptver
tikai ierobeZotu seléna koncentracijas diapazonu piedeva (40-46 g Se/kg). Par citiem piedevas preparatiem, kuros
batu 2 lidz 40 g Se/kg, informacija nav sniegta, tapéc lestade iesaka apsvért jaunu preparatu, kura specifikacijas ir
$adas: vismaz 40 g Selkg un ne vairak ka 46 g Selkg. Turklat lestade secinaja, ka preparats nav acu vai adas
kairinatajs, ka ieelpots tas rada risku, tau nevargja izdarit secinajums par adas sensibilizaciju. Piedevas lietoSanas
nosacijumu ir tadi pasi ka saskana ar Istenosanas regulu (ES) 2019/49 atlautd cinka-L-selénmetionina lietoSanas
nosacijumi, tapéc lestade ar secindja, ka preparata sastavs neietekmé piedevas iedarbigumu. Turklat ta neuzskatija,
ka butu vajadzigas Ipaas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirg.

() OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

G] Komisijas IstenoSanas Regula (ES) 2019/49 (2019. gada 4. janvaris) par atlauju natrija selenitu, apvalkotu granulétu natrija selenitu
un cinka L-selenometioninu lietot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem (OV L 10, 14.1.2019., 2. lpp., ELL: http://data.
europa.eu/elireg_impl/2019/49/oj).

] EFSA Journal 2023; 21:¢8459.
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(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka iepriekséja novértéjuma secinajumi un
ieteikumi par cinka-L-selénmetionina preparatu ir derigi un piemérojami §im pieteikumam. Tapéc saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apak$punktu references laboratorijas novértésanas
zinojums netiek pieprasits.

(6)  Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka cinka-L-selénmetionina preparats, kas satur vismaz 40 g Se uz kg
piedevas un ne vairak par 46 g Se uz kg piedevas, atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacjjumiem. Tapéc
minéto preparatu bitu jaatlauj lietot. Turklat Komisija uzskata, ka butu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja
Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“mikroelementu maisijumi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.
2. pants
Stasanas spéka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2024. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar
partikas piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.), ELL: http://data.ecuropa.eu/elijreg/2005/378oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

(0/891¢[+zog/idurr Sa1/ijp[noedomna-erep//:dny 117

PIELIKUMS
Minimalais Maksima-
- . S saturs lais saturs
B?ggi;%;fﬁ::s Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, ]I);lvgl;ll(iu Maksima- Citi noteikumi Atlaujas deriguma
) analitiska metode K tg . lais vecums | Elementa (Se) saturs mg uz kg terming
numurs ategoryja kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
3b818i Cinka-L- Piedevas raksturojums Visas — — 0,50 Piedevas un premiksu | 2035. gada
selenmetionins sugas lieto$anas noteikumos 8. janvaris

Cinka-L-selénmetionina preparats
(cieta viela), kur seléna saturs
ir 40-46 g/kg

Aktivas vielas raksturojums

Organiskais selens cinka
L-selenometionina veida

Kimiska formula: CsH,oCINO,SeZn

Kristalisks pulveris, kur:

— L-selénmetionins > 62 %,
— seléns > 24,5 %,

— cinks > 19 % un

— hlorids > 20 %

Analitiskas metodes ()

Selenmetionina noteik3anai baribas

piedeva:

— augstas iz8kirtspgjas
skidrumhromatografija ar

fluorescences detektésanu
(HPLC-FLD).

Kopéja selena noteik$anai baribas
piedeva:

— induktivi saistitas plazmas atom
emisijas spektrometrija (ICP-AES)
vai

— induktivi  saistitas  plazmas
masspektrometrija (ICP-MS).

norada glabasanas
nosacijumus unnoturibu
pret termisku apstradi.

Bariba piedevu ieklauj
premiksa veida.

Baribas aprité iesaistitie
uznémgéji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas
izriet no to lietosanas. Ja
ar $adam procediiram un
pasakumiem $os riskus
noverst nav iespéjams, ar
piedevu un premiksiem
rikojas, izmantojot
individualos elpcelu un
adas aizsarglidzeklus.
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Baribas piedevas e 1o
: S piede . Sastavs, kimiska formula, apraksts,
identifikacijas Piedeva s
analitiska metode
numurs

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Maksima-
lais saturs

Minimalais
saturs

Elementa (Se) saturs mg uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deriguma
terming

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi

Kopéja selena noteik$anai premiksos
un baribas maisijumos:

— hidridu generéSanas
atomabsorbcijas spektrometrija
(HGAAS) péc mineralizacijas
mikrovilnos — EN 16159 vai

— induktivi  saistitas  plazmas
masspektrometrija (ICP-MS) —
EN 17053.

Kopgja seléna noteik3anai baribas

piedeva:

— induktivi  saistitas  plazmas-

atomenmisijas spektrometrija
(ICP-AES) —EN 15510 vai

— induktivi  saistitas  plazmas-
atomemisijas spektrometrija péc
augstspiediena mineralizacijas
(ICP-AES) — EN 15621, vai

— atomabsorbcijas  spektrometrija
(AAS) -1SO 6869.

Maksimali pielaujamais
pievienota organiska
seléna saturs: 0,20 mg
seléna uz kg kompleksas
baribas ar mitruma
saturu 12 %

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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