20.4.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 30/175

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/33
(ESB) 2022/1459

fra 2. september 2022

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2019/804 ad pvi er vardar skilmala leyfis fyrir seleni {
lifreenu formi, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, sem féduraukefni fyrir
allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (%), einkum
3. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) Notkun & seleni i lifreenu formi, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, sem foduraukefni var
leyfd fyrir allar dyrategundir med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/804 (2).

3) I samraemi vid 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matvala-
oryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) geefi Gt alit um hvort leyfid fyrir seleni i lifreenu
formi, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, sem fdduraukefni uppfylli enn skilyrdin sem
meelt er fyrir um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 med peim breytingum sem umsakjandinn leggur til. Breytingin
felur i sér ad auka lagmarksstyrkleika selens i féduraukefninu. Beidninni fylgdu videigandi gogn henni til studnings.

4) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd 10. nGvember 2021 (3) ad breytingin & skilyrdum
fyrir leyfinu sem umsakjandinn leggur til breyti ekki nidurstédunum Ur fyrri métum & 6ryggi marktegunda, neytenda og
umhverfis og & verkun foduraukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé haettulegt
vid inndndun, ekki ertandi fyrir augu eda hid og sé ekki hudnaemir. Matveeladryggisstofnunin taldi ad ekki veri porf &
sérteekum kréfum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) i 1j6si alits Matvaeladryggisstofnunarinnar telur framkvaemdastjornin pvi ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

6) Mat & breytingu & leyfinu sem umsakjandinn leggur til synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem sett eru fram i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit.

7 pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) 2019/804 til samreemis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 229, 5.9.2022, bls. 22. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 37/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(® Framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/804 fra 17. mai 2019 um endurnyjun & leyfi fyrir seleni i lifreenu formi,
sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, og selenmepi6nini, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae NCYC
R397, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu & reglugerdum (EB) nr. 1750/2006 og (EB) nr. 634/2007 (Stjtid. ESB
L 132, 20.5.2019, bls. 28).

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(12), 6979.



Nr. 30/176 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 2019/804 er feerslunni 3b810 fyrir selen i lifreenu formi, sem er framleitt
med Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060, breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Tegund Légmr?rlliis- Hén?zrll(j'
L - e i 5 ) inniha inniha .
Kennlngr_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng', efnaformula, Iysing, eda Hamarks Onnur &kveadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur aldur Selen i mg/kg heilfédurs med
dyra 12% rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: snefilefnasambénd
,,3b810 - Selenaudgadur Samsetning aukefnis Allar - 0,50 Aukefnid skal notad i féour i| 9.juni 2029
ersveppur - . tegundir samtals formi forbléndu.
9 PP Blanda 0r lifreenu seleni: g ( )
Saccharomyces [ notkunarleidbeiningum med
cerevisiae  CNCM |Innihald selens: 2 000 til 2 400 mg . ) g
aukefninu og forbléndunum skal
1-3060, gerour | Se/kg - .
ovirkur tilgreina geymslu- og stod-
Lifrent selen > 97-99% af heildar- ugleikaskilyroi.
innihaldi selens .
Ad pvi er vardar notendur

Selenmepionin > 63% af heildar-

innihaldi selens

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Selenmepionin framleitt med
Saccharomyces  cerevisiae ~CNCM
1-3060

Efnaformula: CsH11NO-Se

Greiningaradferd (1):

Til ad akvarda selenmepionin i fédurau-

kefninu:

— héprystivokvaskiljun med dskaut-
udum stédufasa med greiningu par
sem notast er vid Utfjélublatt ljos
(RP-HPLC-UV) eda

— héprystivékvaskiljun og
rafgasmassagreining (HPLC-
ICPMS)  eftir  prefalda  pré-
tinsundrun.

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum  til  ad
bregdast vido mogulegri aheettu
vid inndndun. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota personuhlifar
vio notkun & aukefninu og
forbléndunum.

Hamarksvidbét lifreens selens:

0,2 mg Se/kg heilfédurs med
12% rakainnihald.
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Til ad ékvarda heildarinnihald selens i

féduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining (ICP-AES)
eda

— rafgasmassagreining (ICPMS).

Til ad é&kvarda heildarinnihald selens i

forbléndum, fodurbléndum og foo-

urefnum:

— hydridfrumeindagleypnimaling
(HGAAS) eftir orbylgjusundrun
(EN 16159:2012).

3b810i

Selenaudgadur
gersveppur
Saccharomyces
cerevisiae CNCM
1-3060, gerour
oOvirkur

Samsetning aukefnis
Blanda dr lifreenu seleni:
Seleninnihald 3 000-3 500 mg Se/kg

Lifrent selen > 97-99% af heildar-
innihaldi selens

Selenmepionin > 63% af heildar-
innihaldi selens

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Selenmepionin framleitt med
Saccharomyces  cerevisiae CNCM
1-3060

Efnaformadla: CsH11NO2Se

Greiningaradferd (1)

Til ad dkvaroda selenmepidnin i fodurau-

kefninu:

— héprystivokvaskiljun med dskaut-
udum stodufasa med greiningu par
sem notast er vid utfjélublatt ljos
(RP-HPLC-UV) eda

Allar
tegundir

0,50
(samtals)

. Aukefnid skal notad i fodur i

formi forblondu.

[ notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina geymslu- og stod-
ugleikaskilyrai.

. Ad bpvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum  til  ad
bregdast vid mdgulegri ahattu
vid inndndun. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari dhattu eda
draga ur henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota personuhlifar
vio notkun & aukefninu og
forblondunum, p.m.t. 6ndunar-
vorn.

9. jani 2029
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— haprystivokvaskiljun og
rafgasmassagreining (HPLC-
ICPMS) eftir prefalda pro-
tinsundrun.

Til a0 akvarda heildarinnihald selens i

féouraukefninu:

— rafgasgeislunargreining (ICP-AES)
eda

— rafgasmassagreining (ICPMS).

Til a0 akvarda heildarinnihald selens i

forbléondum, fédurblondum og féo-

urefnum:

— hydridfrumeindagleypnimaling
(HGAAS) eftir 6rbylgjusundrun
(EN 16159:2012).

4, Hamarksvidbét lifreens selens:

0,2 mg Se/kg heilfédurs med
12% rakainnihald.

5. Tilhneiging aukefnisins til ryk-
myndunar skal tryggja
hamarksvahrif af voldum selens
sem nemur 0,2 mg Se/m?3

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en“

faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar Evrépusambandsins:

https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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