L 229/22 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 5.9.2022
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1459
z dnia 2 wrze$nia 2022 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/804 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia
na stosowanie organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisite CNCM
1-3060 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/804 (%) zezwolono na stosowanie organicznej postaci selenu
wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisisee CNCM I-3060 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie tego, czy zezwolenie na stosowanie organicznej postaci
selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 jako dodatku paszowego nadal bedzie spelniato
warunki okre$lone w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w przypadku zmiany proponowanej przez wnio-
skodawce. Zmiana ta polega na zwigkszeniu minimalnego stezenia selenu w dodatku paszowym. Do wniosku dota-
czono odpowiednie dane na jego poparcie.

W opinii z dnia 10 listopada 2021 r. (*) Urzad stwierdzil, Ze zmiana warunkéw zezwolenia zaproponowana przez
wnioskodawce nie zmienia wnioskéw z poprzednich ocen bezpieczenistwa dla gatunkéw docelowych, konsumen-
téw i Srodowiska ani skutecznosci dodatku paszowego. Urzad stwierdzil, ze dodatek stwarza zagrozenie przy wdy-
chaniu, nie dziala draznigco na oczy ani skor¢ oraz nie dziala uczulajaco na skére. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczeg6lnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfi-
kowat réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laborato-
rium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

W $wietle opinii Urzedu Komisja uwaza zatem, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

Ocena zmiany zezwolenia proponowanej przez wnioskodawce dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia okres-
lone w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/804.

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

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/804 z dnia 17 maja 2019 r. dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie orga-
nicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 i selenometioniny wytwarzanej przez Saccharomyces
cerevisiee. NCYC R397 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenia (WE)
nr 1750/2006 i (WE) nr 634/2007 (Dz.U.L 132 z 20.5.2019, s. 28).

Dziennik EFSA 2021;19(12):6979.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/804 w pozycji 3b810 dotyczacej organicznej postaci selenu

wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Minimalna Maksy-
2 malna
Numer Nazwa Gatunek ZAWAIIOSC | o wartosé
identyfika- azw Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub Maksy- . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek . . . Pozostale przepisy -
cyjny len analityczna kategoria | malny wiek Selen w mg/kg zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkow sladowych
,3b810 - Drozdze Sklad dodatku Wszyst- - 0,50 . Dodatek jest wlaczany do pasz| 9 czerwca
wzbogacone . ) kie (ogbtem) w postaci premiksu. 2029 r.
selenem Preparat selenu organicznego: gatunki
. . W informacjach na temat stoso-
Saccharomyces zawarto$¢ selenu: 2 000 — 2 400 mg Se/kg wania dodatku i premiksow na-
;iege(\))lés:)ae CNEM Selen organiczny > 97-99 % selenu ogélem lezy poda¢ warunki przechowy-
inaktywowane | Selenometionina > 63 % selenu ogétem wania i stabilnosci.

Charakterystyka substancji czynnej

Selenometionina wytwarzana przez
Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060
Wzér chemiczny: CsH;1NO,Se

Metoda analityczna (')

Do oznaczania selenometioniny w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa w odwréconym ukladzie faz
z detekcjg UV (RP-HPLC-UV) lub

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa polaczona ze spektrometria
mas w plazmie indukcyjnie sprzezonej
(HPLC-ICPMS) po trzykrotnym trawie-
niu enzymami proteolitycznymi.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigza-
ne z wdychaniem. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidual-
nej.

. Maksymalna suplementacja se-

lenem organicznym:

0,2 mg Se/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnos-
ci12 %.
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Do oznaczania catkowitego poziomu

selenu w dodatku paszowym:

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie indukcyjnie sprzezonej (ICPMS).

Do oznaczania catkowitego poziomu
selenu w premiksach, mieszankach
paszowych i materiatach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
z generowaniem wodorkéw (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji mikrofalo-
wej (EN 16159:2012)

3b810i

Drozdze
wzbogacone
selenem
Saccharomyces
cerevisisee CNCM
-3060,
inaktywowane

Sktad dodatku

Preparat selenu organicznego:

Zawarto$¢ selenu 3 000-3 500 mg Se/kg
Selen organiczny > 97-99 % selenu ogélem

Selenometionina > 63 % selenu ogélem

Charakterystyka substangji czynnej

Selenometionina wytwarzana przez
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
Wzér chemiczny: CsH;;NO,Se

Metoda analityczna (')

Do oznaczania selenometioniny w dodatku

paszowym:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa w odwréconym ukladzie faz
z detekcjg UV (RP-HPLC-UV) lub

Wszyst-
kie
gatunki

0,50
(ogbtem)

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

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

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigza-
ne z wdychaniem. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym Srodkéw ochrony
drég oddechowych.

9 czerwca
2029 r”
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— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa polaczona ze spektrometria
mas w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
(HPLC-ICPMS) po trzykrotnym trawie-
niu enzymami proteolitycznymi.

Do oznaczania catkowitego poziomu

selenu w dodatku paszowym:

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

— spektrometria mas z jonizacja w plaz-
mie indukcyjnie sprz¢zonej (ICPMS).

Do oznaczania calkowitego poziomu
selenu w premiksach, mieszankach
paszowych i materiatach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna
z generowaniem wodorkéw (HGAAS)
po uprzedniej mineralizacji mikrofalo-
wej (EN 16159:2012)

. Maksymalna suplementacja se-

lenem organicznym:

0,2 mg Se/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnos-
cil2 %.

. Pylno$¢ dodatku musi by¢ taka,

aby maksymalne narazenie na
selen wynosito 0,2 mg Se/m3
powietrza.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/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

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1459 z dnia 2 września 2022 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2019/804 w odniesieniu do warunków zezwolenia na stosowanie organicznej postaci selenu wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt 
	ZAŁĄCZNIK 


