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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 4452013
(2013. gada 14. maijs)

par atlauju lietot selénmetionina hidroksianalogu ka lopbaribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku édina-
$ana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 ir noteikts, ka piedevu lieto-
$anai dzivnieku €dinasana jasanem atlauja, un ir pare-
dzéts $adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika
iesniegts atlaujas pieteikums selénmetionina hidroksiana-
loga lietosanai. Pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta noraditas zinas un
dokumenti.

(3)  Atlaujas pieteikums attiecas uz selénmetionina hidroksia-
nalogu, seléna organisko savienojumu, lai to lietotu ka
lopbaribas piedevu visu sugu dzivniekiem un klasificétu
piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”.

(4  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2012. gada
11. decembra atzinuma (%) secindja, ka ierosinatajos lieto-
anas apstaklos seléenmetionina hidroksianalogam nav
nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilvéku vese-
libu vai vidi un ka to var uzskatit par vértigu seléna
avotu visam dzivnieku sugam. lestade uzskata, ka nav
vajadzigas ipasas prasibas realizéto precu uzraudzibas
veikSanai. lestade ari parbaudija zinojumu par lopbariba

lietotas baribas piedevas analizes metodi, ko iesniegusi ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references labora-
torija.

(5)  Selénmetionina hidroksianaloga novertéjums liecina, ka
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas
pieskirSanas nosacijumi ir izpilditi. Tade] $o preparatu
bitu jalauj lietot, ka noradits $is regulas pielikuma.

(6)  Iestade secinaja, ka ierobezojums attieciba uz papildina-
Sanu ar organisko selénu bitu japieméro jau atlautajiem
organiskajiem seléna savienojumiem, ar selenu bagati-
natam raugam un selénmetionina hidroksianalogam.
Tadgjadi, ja lopbaribai tiek pievienoti ari neorganiski
selena savienojumi, organiska seléna papildindjums
nedrikstétu parsniegt 0,2 mg viena kompleksas baribas
kg.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma noradito preparatu, kas ietilpst lopbaribas piedevu
kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“mikroelementu maisfjumi”, ir atlauts lietot ki piedevu dziv-
nieku édinasana atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.
2. pants

Si regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

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

Brisele, 2013. gada 14. maija

() OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
(2) EFSA Journal, 2013; 11(1):3046.
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José Manuel BARROSO



PIELIKUMS

Minimalais Maksimalais
Piedevas | Atlaujas o Maksima- saturs saturs Atlaujas
identifika- | turétaja . s e - Dzivnieku suga . - —_ 4
. Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analizes metode . . lais Citi noteikumi deriguma
cijas nosau- vai kategorija vecums Elementa (Se) saturs mg/kg terming
numurs kums kompleksas baribas ar 12 % ’
mitruma saturu
Uzturfiziologisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
3b814 — Selénmetionina Piedevas raksturojums Visas sugas — 0,50 1. Piedevu icklauj bariba | 2023. gada
hidroksianalogs (kopa) premiksa veida. 4. janijs

Selénmetionina hidroksianaloga ciets un $kidrs preparats
Seléna saturs: 18 000 lidz 24 000 mg Se/kg

Organiskais seléns > 99 % no kopéja Se daudzuma
Seléenmetionina hidroksianalogs > 98 % no kopéja Se daudzuma

Ciets preparats: 5 % selénmetionina hidroksianaloga un 95 %
neséjvielas

Skidrs prepardts: 5% selénmetionina hidroksianaloga un 95 %
destileta Gidens

Aktivas vielas raksturojums

No selenmetionina hidroksianaloga iegiits organiskais seléns
(R,S-2-hidroksi-4-metilseléenbutanskabe)

Kimiska formula: CsH;,O5Se

CAS numurs: 873660-49-2

Analizes metode (*)

Metionina noteikSanai

piedeva:

hidroksianaloga  satura lopbaribas

— augstas izskirtspéjas Skidruma hromatografija kopa ar UV
noteiksanu pie 220 nm (HPLC-UV)
Kopéja seléna satura noteikSanai lopbaribas piedeva:

— induktivi saistitas plazmas masspektrometrija (ICPMS) péc
Skelsanas mikrovilnos ar HNO;/H,0, vai

— induktivi saistitas plazmas atomemisijas spektrometrija
(ICPAES) péc 3kelsanas ar HNO;/HCL

. Lietotaju drogibai: lieto-

Sanas laika jalieto elpcelu
aizsarglidzekli,  aizsarg-
brilles un cimdi.

. Maksimala papildinagana

ar organisko selénu:

0,20 mg Se/kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %.
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Piedevas
identifika-
cijas
numurs

Atlaujas

turétaja
nosau-
kums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analizes metode

Dzivnieku suga
vai kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais Maksimalais
saturs saturs

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

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Kopéja seléna satura noteik3anai premiksos un lopbariba:

— hidrida  generéSanas atomu absorbcijas  spektrometrija
(HGAAS) péc skelsanas mikrovilnos ar HNO;/H,0, (EN
16159:2012).

(") Sikdka informacija par analizes metodém atrodama 3aja references laboratorijas timekla vietné: http://irmm jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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