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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/804
z dnia 17 maja 2019 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie organicznej postaci selenu wytwarzanej przez

Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 i selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces

cerevisize NCYC R397 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz
uchylajace rozporzadzenia (WE) nr 1750/2006 i (WE) nr 634/2007

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1750/2006 (?) udzielono zezwolenia na stosowanie organicznej postaci selenu
wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiie CNCM [-3060 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat na okres 10 lat. Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 634/2007 (*) udzielono zezwolenia na stosowanie
selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat na okres 10 lat.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wnioski o odnowienie zezwolenia na stosowanie
organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisie CNCM 1-3060 oraz selenometioniny
wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisite NCYC R397 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat i sklasyfikowania tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw dolgczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 5 lipca 2018 r. (*) i 28 listopada
2018 r. (°) stwierdzil, ze wnioskodawcy dostarczyli dane wykazujace, Ze dodatki spelniajg warunki zezwolenia
w proponowanych warunkach stosowania. Urzad potwierdzit swoje wcze$niejsze wnioski, ze organiczna postaé
selenu wytwarzana przez Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 i selenometionina wytwarzana przez Saccharomyces
cerevisiae NCYC R397 nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenistwo konsumentéw ani
na Srodowisko. Urzad stwierdzil rowniez, Ze organiczna postaé selenu wytwarzana przez Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060 moze dziala¢ uczulajaco na drogi oddechowe i stwarza¢ zagrozenie w przypadku narazenia na
wdychanie, a selenometionina wytwarzana przez Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 moze dziala¢ draznigco na
oczy i blong $luzowg oraz dziala¢ uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw tego dodatku. Urzad zaleca takze zmiang nazw dodatkow.

(5)  Nalezy zaktualizowa¢ metody analizy selenu i selenometioniny w oparciu o odpowiednie najnowsze
sprawozdania laboratorium referencyjnego ustanowionego rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 i selenometioniny
wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiaee NCYC R397 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na
stosowanie tych dodatkow, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1750/2006 z dnia 27 listopada 2006 r. dotyczace dopuszczenia selenometioniny jako dodatku
paszowego (Dz.U.L 330z 28.11.2006,s. 9).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 634/2007 z dnia 7 czerwca 2007 r. dotyczace dopuszczenia selenometioniny wytwarzanej przez
Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 jako dodatku do pasz (Dz.U.L 146 z 8.6.2007, s. 14).

() Dziennik EFSA 2018; 16(7):5386.

(*) Dziennik EFSA 2019;17(1):5539.
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(7) W zwigzku z odnowieniem zezwolen na stosowanie organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-3060 i selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 jako dodatkéw
paszowych zgodnie z warunkami okreSlonymi w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢
rozporzadzenia (WE) nr 1750/2006 i (WE) nr 634/2007.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060
i selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiee NCYC R397, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy,
aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z odnowienia zezwolenia.

9) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatkéw wyszczegdlnionych w zalgczniku, nalezacych do kategorii ,dodatki dietetyczne”
i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki pierwiastkéw Sladowych”, odnawia si¢ z zastrzezeniem warunkéw okre$lonych
w zalaczniku.

Artykut 2

1. Organiczna postal selenu wytwarzana przez Saccharomyces cerevisite CNCM [-3060, selenometionina wytwarzana
przez Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 9 grudnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 9 czerwca 2019 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 9 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 czerwca
2019 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 9 czerwca 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 9 czerwca

2019 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli sg przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Rozporzadzenia (WE) nr 1750/2006 i (WE) nr 634/2007 tracg moc.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Nazwa Minimalna | Maksymalna
Numer osia- Gatunek lub | Maksy- | ZAWartos¢ zawartosé Data
identyfika- P Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . Y . S
/ dacza Dodatek . kategoria malny . . Pozostale przepisy waznosci
cyjny eTWo- analityczna Jwieerecia wiek Selen w mg/kg mieszanki sezwolenia
dodatku leni ¢ paszowej pelnoporcjowej
enia o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw Sladowych
3b810 — Drozdze Sklad dodatku Wszystkie — 0,50 (0go- | 1. Dodatek jest wlaczany do pasz | 9 czerwca
inaktywowane gatunki tem) w postaci premiksu. 2029 r.
wzbogacone Preparat selenu organicznego:
selenem, » . Podmioty dzialajace na rynku
Saccharomyces Zawarto$¢ selenu: 2 000 do 2 400 pasz ustanawiaja procedury po-

cerevisiae CNCM
I-3060

mg Se/kg

Selen organiczny > 97 do 99 % cal-
kowitego selenu

Selenometionina > 63 % catkowitego
selenu

Charakterystyka substancji czynnej

Selenometionina wytwarzana przez
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060

Wzér chemiczny: C;H,,NO,Se
Metoda analityczna (1)

W celu oznaczenia selenometioniny
w dodatku paszowym:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
z wykorzystaniem detekcji UV
(RP-HPLC-UV), lub

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa polaczona ze spektro-
metrig mas w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej (HPLC-ICPMS) po
trzykrotnym trawieniu enzymami
proteolitycznymi.

stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyeliminowa¢
lub ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym ochro-
ny drég oddechowych.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premikséw na-
lezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnosci.

. Maksymalna suplementacja sele-

nem organicznym:

0,20 mg Se/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-
lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto§é

Selen w mg kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

W celu oznaczenia calkowitego po-
ziomu selenu w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna
z indukcyjnie sprzezong plazma
(ICP-AES), lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprz¢zonej indukeyjnie
(ICPMS).

W celu oznaczenia calkowitego po-
ziomu selenu w premiksach, mie-
szankach paszowych i materialach
paszowych:

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna z generowaniem wodorkéw
(HGAAS) po trawieniu z zastoso-
waniem mikrofal (EN
16159:2012).

3b811

Drozdze
inaktywowane
wzbogacone
selenem,
Saccharomyces
cerevisiae NCYC
R397

Sktad dodatku
Preparat selenu organicznego:

Zawarto$¢ selenu: 2 000 do 3 500
mg Se/kg

Selen organiczny > 98 % catkowitego
selenu

Selenometionina > 63 % catkowitego
selenu

Charakterystyka substancji czynnej

Selenometionina wytwarzana przez
Saccharomyces cerevisiae NCYC R397

Wzér chemiczny: C,H,,NO,Se

Wszystkie
gatunki

0,50 (og6-
fem)

1. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
z wdychaniem oraz kontaktem
ze skorg, blong Sluzows lub
oczami. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocs
tych procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu S$rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym $rodkéw
ochrony drég oddechowych oraz
okularéw i rekawic ochronnych..

9 czerwca
2029 r.
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Nazwa
. Num_er posia-
1de£1;jyrgka— dacza
dodatku z;zzvyo-
enia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawartos¢

Selen w mg kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metoda analityczna (')

W celu oznaczenia selenometioniny
w dodatku paszowym:

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
z wykorzystaniem detekcji UV
(RP-HPLC-UV), lub

— wysokosprawna  chromatografia
cieczowa polaczona ze spektro-
metrig mas w plazmie indukcyj-
nie sprzezonej (HPLC-ICPMS) po
trzykrotnym trawieniu enzymami
proteolitycznymi.

W celu oznaczenia calkowitego po-
ziomu selenu w dodatku paszowym:

— atomowa spektrometria emisyjna
z indukcyjnie sprz¢zong plazma
(ICP-AES), lub

— spektrometria mas z jonizacja
w plazmie sprzgzonej indukcyjnie
(ICPMS).

W celu oznaczenia calkowitego po-
ziomu selenu w premiksach, mie-
szankach paszowych i materialach
paszowych:

— atomowa spektrometria absorp-
cyjna z generowaniem wodorkéw
(HGAAS) po trawieniu z zastoso-
waniem mikrofal (EN
16159:2012).

3. W informacjach na temat stoso-
wania dodatku i premikséw na-
lezy poda¢ warunki przechowy-
wania i stabilnoSci.

4. Maksymalna suplementacja sele-
nem organicznym:

0,20 mg Sefkg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %.

(') Szczegdly dotyczace

metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym
additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx

adresem

laboratorium

referencyjnego  Unii  Europejskiej:

http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed
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