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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/2117
z dnia 16 grudnia 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie selenometioniny wytwarzanej przez

Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-3399, pod nowa nazwa ,drozdze wzbogacone selenem

Saccharomyces cerevisinee CNCM 1-3399”, jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 900/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 900/2009 (?) zezwolono na stosowanie przez 10 lat selenometioniny wytwarza-
nej przez Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3399 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiste CNCM 1-3399 jako dodatku paszowego dla wszyst-
kich gatunkéw zwierzat w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 7 maja 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propono-
wanych warunkach stosowania selenometionina wytwarzana przez Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3399 nie ma
szkodliwych skutkow dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez,
ze dodatek ten stanowi substancje potencjalnie dzialajacg uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W zwigzku z tym
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia
ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Dowdd skutecznosci dodatku stanowiacy podstawe
pierwotnego zezwolenia ma réwniez zastosowanie w procedurze odnowienia zezwolenia. Ponadto Urzad zalecit
zmiang nazwy dodatku. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3399 dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odno-
wic¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3399 jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 900/2009.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3399, nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynika-
jacych z odnowienia zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 900/2009 z dnia 25 wrzesnia 2009 r. dotyczace pozwolenia na stosowanie selenometioniny wytwa-
rzanej przez Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3399 jako dodatku paszowego (Dz.U. L 256 z 29.9.2009, s. 12).

() Dziennik EFSA 2020; 18(5):6144.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,zwiazki pierwiastkéw sladowych”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalczniku.

Artykut 2

1. Selenometionina wytwarzana przez Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3399 oraz premiksy zawierajace ten dodatek,
wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 lipca 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem
6 stycznia 2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace selenometioning wytwarzang przez Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-3399, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 stycznia 2022 r. zgodnie z przepisami obowiazuja-
cymi przed dniem 6 stycznia 2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow,
jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace selenometioning wytwarzang przez Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-3399, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 stycznia 2023 r. zgodnie z przepisami obowiazuja-
cymi przed dniem 6 stycznia 2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow,
jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych nie pozyskuje sie zywnosci.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) nr 900/2009 traci moc.

Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2020 r.
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Nazwa Gatunek Maksv- ZaWartosc | o rtodc
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub malny Pozostale przepis Data wazno$ci
cyjny zezwole- analityczna kategoria . ky Selen w mg/kg przepisy zezwolenia
dodatku nia wierzecia | C mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: mieszanki pierwiastkéw $ladowych
3b812 - Drozdze Sktad dodatku Wszystk- - 0,50 . Dodatek jest wlaczany do pasz 6.1.2031
wzbogacone Preparat selenu organicznego: ie gatunki (facznie) w postaci premiksu.
selenem zawarto$¢ selenu: 2 000-3 500 mg Se/kg . W informacjach na temat
Saccharomyces Selen organiczny > 97-99 % selenu stosowania dodatku i premiksow
cerevisise CNCM ogdlem nalezy poda¢ warunki
1-3399, Selenometionina > 63 % selenu ogétem przechowywania i stabilnosci.
dezaktywowane . Podmioty dzialajace na rynku

Charakterystyka substancji czynnej
Selenometionina wytwarzana przez
Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3399
Wzér chemiczny: CsH;;NO,Se

Metoda analityczna ()

Do oznaczania selenometioniny

w dodatku paszowym:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa w odwréconym ukladzie faz
z detektorem UV (RP-HPLC-UV) lub

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa i spektrometria mas
z jonizacja w plazmie indukcyjnie
sprzezonej (HPLC-ICP-MS) po
trzykrotnym trawieniu enzymami
proteolitycznymi

Do oznaczania selenometioniny ogélem

w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna ze
wzbudzeniem w plazmie
indukcyjnie sprzezonej (ICP-AES),
lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprz¢zonej indukcyjnie
(ICP-MS)

Do oznaczania selenometioniny ogélem

w premiksach, mieszankach paszowych

i materiatach paszowych:

. Maksymalna

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane

z wdychaniem i kontaktem ze
skora. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualne;j.
suplementacja
selenem organicznym:

0,2 mg Se/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %.
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— atomowa spektrometria
absorpcyjna z generowaniem
wodorkéw (HGAAS) po uprzedniej
mineralizacji mikrofalowej (EN
16159:2012)

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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