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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/489,
23. mirts 2015,

milles kisitletakse Saccharomyces cerevisite NCYC R645 abil toodetud selenometioniini kasutamise
lubamist koikide loomaliikide so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méérust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méidruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasddtades kasutatavate lisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus, et saada luba Saccharomyces cerevisiae
NCYC R645 abil toodetud selenometioniini kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 Idikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

Taotluses kasitletakse selenometioniini valmistisele, mis on orgaaniline seleeniithend, kasutusloa andmist koikide
loomade so6dalisandina, mis tuleb klassifitseerida kategooriasse ,toitainelised lisandid”.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jdudis oma 3. juuli 2014. aasta arvamuses (?) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Saccharomyces cerevisiee NCYC R645 abil toodetud
selenometioniin kahjulikku mdju loomade ega inimeste tervisele ega keskkonnale ning et seda voib pidada
tohusaks seleeni allikaks kdikide loomaliikide puhul. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse
jirelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka médruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud
referentlabori aruande s66das sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

Saccharomyces cerevisiie NCYC R645 abil toodetud selenometioniini hindamine nditab, et mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sétestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuse valmistise kasutamiseks kiesoleva maaruse lisas esitatud tingimustel.

Toiduohutusamet joudis jireldusele, et muude orgaaniliste seleeniiihendite puhul kehtestatud orgaanilise seleeni
sisalduse piirnormi tuleks kohaldada ka Saccharomyces cerevisiae NCYC R645 abil toodetud selenometioniini suhtes.
Seega, kui soodale lisatakse ka muid seleeniiihendeid, ei tohi orgaanilise seleeni sisaldus iiletada 0,2 mg tdissoda
kilogrammi kohta.

Kidesoleva mdirusega ettenihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma
,mikroelementide ithendid”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSA Journal (2014); 12(7):3797.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 23. mirts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

xﬁx- Maksimum-
Soddalisandi , 1 sisaldus
identifitsee- 1 11 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisi- L(zgmaluk Vanuse sisaldus . Loa kehtivu-
- Loa hoidja Soodalisand voi -kate- . . Muud sitted x
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Toitaineliste lisandite kategooria Funktsionaalrithm: mikroelementide iihendid
3b817 — Saccharomyces cerevi- | Stodalisandi kirjeldus Koik loo- — 0,50 . Lisand tuleb lisada | 13. aprill
siae NCYC R645 i P ot maliigid (kokku soodasse eelseguna. 2025
Orgaanilist seleenitihendit sisaldav valmistis g g

abil toodetud sele-
nometioniin

(inaktiivne seleen-
parm)

Seleeni sisaldus: 2 000 — 2 400 mg Se/kg

Orgaanilist seleeni > 98 % kogu seleenisisal-
dusest

Selenometioniini > 70 % kogu seleenisisaldu-
sest

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae NCYC R645 abil too-
detud selenometioniin

Keemiline valem: C;H;,NO,Se

Analiiiisimeetod (1)

selenometioniini madramiseks soodalisandis:

— poordfaasi-korgsurvevedelikkromatograa-
fia koos UV-detektoriga (RP-HPLC-UV)
voi

— korgsurvevedelikkromatograafia ja induk-
tiivsidestatud plasma mass-spektromeet-
ria (HPLC-ICPMS) pirast kolmekordset
seedimist proteoliiiisi teel.

Selenometioniini madramine soodalisandis:

— aatomiemissioonspektroskoopiline induk-
tiivsidestatud plasma (ICP-AES) meetod
vOi

— induktiivsidestatud plasma mass-spektro-
meetria (ICP/MS);

. Ohutusnduded: kisit-

semisel kasutada respi-
raatorit, kaitseprille ja
kaitsekindaid.

. Soodalisandi valmista-

misel kasutatud tehno-
loogilised lisandid ja
soodamaterjal peavad
tagama, et tolmuna
eraldub  Shku alla
0,2 mg seleeni kuup-
meetri kohta.

. Soodalisandi ja eelsegu

kasutamisjuhistes tuleb
markida sailitus- ja sta-
biilsustingimused.

. Maksimaalne orgaani-

lise seleeni sisaldus:
0,20 mg seleeni kilo-

grammis  tdiss60das,
mille niiskusesisaldus
on 12 %.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisi-
meetod

Loomaliik
voi -kate-
gooria

Vanuse
tlempiir

Miini- .
Maksimum-
mum- .
. sisaldus
sisaldus

Seleen: mg/kg tdissoodas,
mille niiskusesisaldus on
12 %

Muud sitted

Loa kehtivu-
saja 16pp

Eelsegus, segas60das ja sdodamaterjalis sisal-
duva seleeni madramiseks: hiidriidide tekita-
misega  aatom-absorptsioonspektromeetria
pdrast mikrolainete toimel lagundamist
(EN 16159:2012)

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/

index.aspx.
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