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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1459,
2. september 2022,

millega muudetakse rakendusméirust (EL) 2019/804 seoses Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3060
abil toodetud orgaanilise seleeni kdikide loomaliikide s66dalisandina kasutamise loa tingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 13 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdodas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2019/804 (%) on antud luba Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 abil toodetud
orgaanilise seleeni kasutamiseks koikide loomaliikide s66dalisandina.

(3)  Komisjon palus kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 15ikega 1 Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
,amet“) esitada arvamus selle kohta, kas luba Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 abil toodetud orgaanilise seleeni
kasutamiseks soodalisandina vastaks pérast taotleja ettepaneku kohase muudatuse tegemist endiselt maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Kdnealune muudatus seisneb nimetatud soodalisandis seleeni
miinimumsisalduse suurendamises. Taotlusele olid lisatud asjakohased toetavad andmed.

(4)  Amet joudis oma 10. novembri 2021. aasta arvamuses (°) jareldusele, et taotleja ettepaneku kohase loatingimuste
muutmise tulemusena ei muutu varasemate hindamiste kaigus tehtud jireldused kdnealuse soodalisandi ohutuse
kohta sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ega selle tdhususe kohta. Amet joudis jdreldusele, et kdnealune
soodalisand on sissehingamisel ohtlik ning ei ole silmi ega nahka drritav ega nahka sensibiliseeriv. Ameti hinnangul
ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka médruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Seepdrast leiab komisjon ameti arvamusest lahtuvalt, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad
ennetada kahjulikku moju inimeste, eclkdige konealuse soddalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Taotleja ettepaneku kohase loamuudatuse hindamisest nahtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimused loa andmiseks on tdidetud.

(7)  Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 2019/804 vastavalt muuta.

(8)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

() Komisjoni 17. mai 2019. aasta rakendusmdairus (EL) 2019/804, millega pikendatakse luba kasutada Saccharomyces cerevisiee CNCM
[-3060 abil saadud orgaanilist seleeni ja Saccharomyces cerevisiaee NCYC R397 abil saadud selenometioniini kdikide loomaliikide s6oda
lisandina ning millega tunnistatakse kehtetuks mérused (EU) nr 1750/2006 ja (EU) nr 634/2007 (ELT L 132, 20.5.2019, Ik 28).

() EFSA Journal 2021; 19(12): 6979.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 abil toodetud orgaanilist seleeni kisitlevat kannet 3b810 rakendusméaruse (EL)
2019/804 lisas muudetakse vastavalt kiesoleva miiruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 2. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodalisandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loonfl)?lﬁk Vanuse - Loa
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misnumber analutisimeeto -Kate- ulempir milligrammides 12 % 16pp
gooria niiskusesisaldusega
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Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: mikroelementide ithendid
,3b810 - Inaktiveeritud Soddalisandi koostis Koik - 0,50 . Soodalisand lisatakse soodale | 9.juuni 2029
seleenpdrm " . i loomalii- (kokku) eelseguna.
Orgaanilist seleeni sisaldav valmistis .
Saccharomyces gid Soodalisandi ja eelsegude kasu-
cerevisiae Seleenisisaldus: 2 000-2 400 mg/kg ) isiuhi )2 & 'gk il
CNCM 1-3060 tamisjuhistes margitakse siili-

Orgaanilist seleeni: > 97-99 % seleeni iild-
sisaldusest

Seleeni selenometioniinis: > 63 % seleeni
iildsisaldusest

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3060 abil
toodetud selenometioniin
Keemiline valem: CsH;;NO,Se

Analiiiisimeetodid ()

Selenometioniini midramine soodalisandis:

— korgefektiivne poordfaasiline vedelik-
kromatograafia UV-kiirguse abil maéra-
misega (RP-HPLC-UV) vai

— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (HPLC-ICPMS) pdrast kolme-
kordset proteoliiiisi

tus- ja stabiilsustingimused.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, mille-
ga vihendatakse sissehingami-
sest tulenevaid vdimalikke riske.
Kui selline kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid riske korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse s60-
dalisandija eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid.

. Lisatava orgaanilise seleeni mak-

simumsisaldus:

0,2 mg seleeni 12 % niiskusesi-
saldusega tdissooda kilogrammi
kohta
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Seleeni iildsisalduse médramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (ICPMS)

Seleeni iildsisalduse madramine eelsegus,

segasoddas ja soodamaterjalis:

— hidriidide tekitamisega aatomiabsorpt-
sioonspektromeetria (HGAAS) pirast
mikrolainete toimel lagundamist (EN
16159:2012)

3b810i

Inaktiveeritud
seleenpdrm
Saccharomyces
cerevisiae
CNCM I-3060

Soodalisandi koostis
Orgaanilist seleeni sisaldav valmistis
Seleenisisaldus: 3 000-3 500 mg/kg

Orgaanilist seleeni: > 97-99 % seleeni iild-
sisaldusest

Seleeni selenometioniinis: > 63 % seleeni
iildsisaldusest

Toimeaine kirjeldus

Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 abil
toodetud selenometioniin
Keemiline valem: CsH;;NO,Se

Analiiiisimeetodid ()

Selenometioniini mddramine sdodalisandis:

— korgefektiivne poordfaasiline vedelik-
kromatograafia UV-kiirguse abil méira-
misega (RP-HPLC-UV) voi

Koik
loomalii-
gid

0,50
(kokku)

. Soodalisand lisatakse soodale

eelseguna.

. Soodalisandi ja eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse siili-
tus- ja stabiilsustingimused.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja vdtavad
korralduslikud meetmed, mille-
ga vihendatakse sissehingami-
sest tulenevaid voimalikke riske.
Kui selline kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid riske korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse s66-
dalisandija eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
hingamiskaitsevahendit.

9. juuni
2029¢
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— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (HPLC-ICPMS) pérast kolme-
kordset proteoliiiisi

Seleeni iildsisalduse madramine

soodalisandis:

— induktiivsidestunud plasma aatomie-
missioonspektromeetria (ICP-AES) voi

— induktiivsidestunud plasma massispek-
tromeetria (I(CPMS)

Seleeni iildsisalduse madramine eelsegus,

segasoddas ja soddamaterjalis:

— hidriidide tekitamisega aatomiabsorpt-
sioonspektromeetria (HGAAS) parast
mikrolainete toimel lagundamist (EN
16159:2012)

. Lisatava orgaanilise seleeni mak-

simumsisaldus:

0,2 mg seleeni 12 % niiskusesi-
saldusega tdissooda kilogrammi
kohta

. Soodalisandi voimalik tolmuna

ohku eraldumine peab olema
selline, et on tagatud, et ei iiletata
seleeni maksimumsisaldust 0,2
mg/m’.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

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