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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/804
(2019. gada 17. maijs),

ar ko atjauno atlauju organisko selénu, kas iegiits no Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, un
selenmetioninu, kas iegiits no Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, izmantot par baribas piedevam
visu sugu dzivniekiem un ar ko atce] Regulas (EK) Nr. 1750/2006 un (EK) Nr. 634/2007

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
édinasana 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
$adas atlaujas pieskir§anas un atjauno$anas pamatojums un kartiba.

(2)  No Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 iegiitu organisko selenu izmantot par baribas piedevu visu sugu
dzivniekiem 10 gadus bija atlauts ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1750/2006 (%). No Saccharomyces cerevisiae NCYC
R397 iegiitu selénmetioninu izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem 10 gadus bija atlauts ar
Komisijas Regulu (EK) Nr. 634/2007 (%).

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. pantu tika iesniegts pieteikums atjaunot atlauju no Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-3060 iegiitu organisko selénu un no Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 iegiitu selénmetioninu
izmantot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, pieteikuma tika liigts minétas piedevas klasificét piedevu
kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”. Minétajiem pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2018. gada 5. julija (*) un 2018. gada 28. novembra (°) atzinumos
secindja, ka pieteikuma iesniedzgji ir iesniegusi datus, kas apliecina, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacjjumiem
piedevas atbilst atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. lestade apstiprindja savus iepriek$gjos secinajumus, ka no
Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 iegiits organiskais seléns un no Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 iegiits
selénmetionins kaitigi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi. Ta arl noradja uz
organiska seléna, kas iegiits no Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060, sp&ju biit par elpcelu sensibilizatoru un bt
bistamam to ieelpojot un uz selénmetionina, kas iegiits no Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, spgju biit par acu
un glotadu kairinataju, ka ari par adas un elpcelu sensibilizatoru. Tapéc Komisija uzskata, ka bitu jaisteno
pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka veselibu, jo Ipasi attieciba uz piedevas
lietotajiem. Visbeidzot Iestade iesaka mainit piedevu nosaukumu.

(5)  Ir lietderigi atjauninat seléna un selénmetionina analizes metodes, balstoties uz attiecigajiem jaunakajiem
zinojumiem, ko sagatavojusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija.

(6)  No Saccharomyces cerevisite CNCM [-3060 iegiita organiska seléna un no Saccharomyces cerevisise NCYC R397 iegiita
selenmetionina novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas
nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto piedevu atlauja biitu jaatjauno, ka noradits $is regulas pielikuma.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

(*) Komisijas 2006. gada 27. novembra Regula (EK) Nr. 1750/2006 par selénmetioninu ka dzivnieku baribas piedevas izmantosanas atlauju
(OVL330,28.11.2006., 9. 1pp.).

(*) Komisijas 2007. gada 7. junija Regula (EK) Nr. 634/2007 par atlauju izmantot no Saccharomyces cerevisiae (NCYC R397) iegiito selénme-
tioninu ka dzivnieku baribas piedevu (OV L 146, 8.6.2007., 14. lpp.).

() EESA Journal 2018; 16(7):5386.

(°) EFSA Journal 2019;17(1):5539.
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(7)  Ataunojot atlauju no Saccharomyces cerevisise CNCM [-3060 ieglitu organisko selénu un no Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397 iegiitu selénmetioninu ar pielikuma noteiktajiem nosacjjumiem izmantot par baribas piedevam,
Regulas (EK) Nr. 1750/2006 un (EK) Nr. 634/2007 biitu jaatce].

(8)  Nekaitiguma apsvérumi neliek organisko selénu, kas iegflits no Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060, un selenme-
tioninu, kas iegtits no Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, atlaujas nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties,
tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunoSanas
izrieto$o jauno prasibu izpildei.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauju attieciba uz pielikuma specificétajam piedevam, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas”
un funkcionalas grupas “mikroelementu maisijumi”, atjauno ar pielikuma noteiktajiem nosacfjumiem.

2. pants

1. Tadu no Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3060 iegfitu organisko selénu, no Saccharomyces cerevisise NCYC R397
ieglitu selenometioninu un §is vielas saturo$us premiksus, kas ir razoti un marketi pirms 2019. gada 9. decembra
saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2019. gada 9. jinija, arT turpmak drikst laist tirgd un lietot, lidz
beidzas esosie krajumi.

2. Tadus 1. punkta minétas vielas saturous baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kas ir raZoti un markéti pirms
2020. gada 9. junija saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2019. gada 9. junija, arf turpmak drikst laist
tirgd un lietot, lidz beidzas esosie krajumi, ja vien tie paredzéti produktivajiem dzivniekiem.

3. Tadus 1. punkta minétas vielas saturosus baribas sastavdalas un baribas maisijumus, kas ir raZoti un markéti pirms

2021. gada 9. jinija saskana ar noteikumiem, kuri bija piemérojami pirms 2019. gada 9. junija, arl turpmak drikst laist
tirgi un lietot, lidz beidzas esosie krajumi, ja vien tie paredzéti dzivniekiem, kas nav produktivie dzivnieki.

3. pants

Regulas (EK) Nr. 1750/2006 un (EK) Nr. 634/2007 atce].

4. pants

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

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

Brisele, 2019. gada 17. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minima- | Maksimalais
‘Pled‘e‘.’af Atl"fu}f’ls L - Dzivnieku | Maksima- lais saturs saturs Atlaujas
identifika- turétaja . Sastavs, kimiska formula, apraksts, anali- . . .. . . 7
- Piedeva P suga vai lais < Citi noteikumi deriguma
cijas nosau- tiska metode K . mg seléna uz kg e
ategorl]a vecums = 1 termins
numurs kums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: mikroelementu maisijumi
3b810 — Ar selénu Piedevas sastavs Visas su- — 0,50 (kopa) | 1. Piedevu bariba iestrada premiksa | 2029. gada
bagatinats raugs gas veida. 9. junijs
Saccharomyces Organiska seléna preparats:
cerevisise CNCM . Baribas aprité iesaistitie uznéméji
1-3060, Seléna saturs: 2 000-2 400 mg Se/kg nosaka, kadas darbibas proceda-
inaktivéts ras un organizatoriskie pasakumi

Organiskais seléns > 97 lidz 99 % no
kopgja selena satura

Selénmetionins > 63 % no kopégja se-
léna satura

Aktivas vielas raksturojums

No  Saccharomyces cerevisiae (CNCM
-3060) iegiits selenmetionins

Kimiska formula: C;H,,NO,Se
Analitiska metode (!)

Selenometionina noteikSanai baribas
piedeva:

— apgrieztas fazes augstas izdkirt-
spéjas skidrumhromatografija
kombinacija ar UV detektéSanu
(RP-HPLC-UV) vai

— augstas izskirtspéjas skidrumhro-
matografija un induktivi sais-
titas plazmas masspektrometrija
(HPLC-ICPMS) péc triskarSas pro-
teolitiskas noardiSanas.

. Maksimalais

piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai novérstu riskus, ko va-
rétu radit vielas ieelpoSana. Ja ar
§adam procediram un pasaku-
miem riskus novérst vai samazi-
nat lidz minimumam nav iespé-
jams, piedevu un premiksus
lieto, izmantojot individualos
aizsardzibas lidzek]us.

. Piedevas un premiksu lietosanas

noradijumos norada glabasanas
un stabilitates nosacijumus.
organiska seléna
pievienosanas daudzums:

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

Atlaujas

turétaja
nosau-
kums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, anali-
tiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksimalais
saturs

Minima-
lais saturs

mg seléna uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Kopégja seléna satura noteikSanai bari-
bas piedeva:

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

— indukfivi saistitas plazmas mas-
spektrometrija (ICPMS).

Kopéja seléna satura noteikSanai pre-
miksos, baribas maisjumos un bari-
bas sastavdalas:

— hidridu generéSanas atomabsorb-
cijas  spektrometrija  (HGAAS)
péc skelsanas mikrovilnos (EN
16159:2012).

3b811

Ar selénu
bagatinats raugs
Saccharomyces
cerevisiae NCYC
R397,

inaktivéts

Piedevas sastavs
Organiska seléna preparats:
Seléna saturs: 2 000-3 500 mg Se/kg

Organiskais seléns > 98 % no kopé¢ja
selena satura

Seléenmetionins > 63 % no kopéja se-
léna satura

Aktivas vielas raksturojums

No  Saccharomyces ~ cerevisiae (NCYC
R397) iegiits selenmetionins

Kimiska formula: C;H,,NO,Se

Visas su-
gas

0,50 (kopa)

1. Piedevu bariba iestrada premiksa

veida.

. Baribas aprité iesaistitie uznemeji

nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu lietotajiem
javeic, lai noveérstu riskus, ko va-
rétu radit vielas ieelposana, sa-
skare ar adu, glotadam vai acim.
Ja ar §adam procedfiram un pa-
sakumiem minétos riskus no-
vérst vai lidz minimumam sama-
zinat nav iespgjams, piedevu un
premiksus lieto, izmantojot indi-
vidualos aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzeklus, aizsarg-
brilles un cimdus..

2029. gada
9. junijs
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Piedevas Atlaujas

identifika- turétaja
cijas nosau-
numurs kums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, anali-
tiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minima- Maksimalais
lais saturs saturs

mg seléna uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Analitiska metode (1)

Selenometionina noteik3anai baribas
piedeva:

— apgrieztas fazes augstas izskirt-
spéjas skidrumhromatografija
kombinacija ar UV detektéSanu
(RP-HPLC-UV) vai

— augstas izskirtspgjas Skidrumhro-
matografija un induktivi sais-
titas plazmas masspektrometrija
(HPLC-ICPMS) péc triskarSas pro-
teolitiskas noardisanas.

Kopégja seléna satura noteikSanai bari-
bas piedeva:

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

— indukfivi saistitas plazmas mas-
spektrometrija (ICPMS).

Kopéja selena satura noteik3anai pre-
miksos, baribas maisjjumos un bari-
bas sastavdalas:

— hidridu generésanas atomabsorb-
cijas  spektrometrija  (HGAAS)
péc Skelsanas mikrovilpos (EN
16159:2012).

3. Piedevas un premiksu lieto$anas
noradijumos norada glabasanas
un stabilitates nosacijumus.

4. Maksimalais organiska seléna

pievienosanas daudzums:

0,20 mg Se uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama Eiropas Savienibas references laboratorijas timekla vietné: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_

reports/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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