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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentoinnin apuviline eiki silli ole oikeudellista vaikutusta. Unionin toimielimet eiviit
vastaa sen sisillostid. Sidddosten todistusvoimaiset versiot on johdanto-osineen julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja ne ovat saatavana EUR-Lexissd. Niihin virallisiin teksteihin péisee suoraan tisti asiakirjasta siihen upotettujen linkkien

kautta.

> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/804,
annettu 17 piivini toukokuuta 2019,

Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3060:n tuottaman orgaanisen seleenin ja Saccharomyces
cerevisite NCYC R397:n tuottaman selenometioniinin hyviksymisen uusimisesta kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineina ja asetusten (EY) N:o 1750/2006 ja (EY) N:o 634/2007 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 132, 20.5.2019, s. 28)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2022/1459, annettu 2 pédivdnd L 229 22 5.9.2022
syyskuuta 2022
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/804,
annettu 17 piivini toukokuuta 2019,

Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060:n tuottaman orgaanisen

seleenin ja Saccharomyces cerevisiaee NCYC R397:n tuottaman

selenometioniinin hyviksymisen uusimisesta kaikkien eldinlajien

rehun lisdaineina ja asetusten (EY) N:o 1750/2006 ja (EY) N:o
634/2007 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaa-
liseen ryhméédn “hivenaineyhdisteet” kuuluvien liitteesséd tarkoitettujen
lisdaineiden hyviksynnit kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

1. Sallitaan Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060:n tuottaman
orgaanisen seleenin, Saccharomyces cerevisiae NCYC R397:n tuotta-
man selenometioniinin ja niitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmis-
tettu ja varustettu merkinngilld ennen 9 péivdd joulukuuta 2019 ennen
9 piivad kesdkuuta 2019 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saat-
taminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita sisdltdvien rehuaineiden ja
rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen
9 péivdd kesdkuuta 2020 ennen 9 pdivdd kesdkuuta 2019 voimassa
olleiden sdéntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kéyttd, kun-
nes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita siséltdvien rehuaineiden ja
rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinngilld ennen
9 pidivdd kesdkuuta 2021 ennen 9 pdivdd kesdkuuta 2019 voimassa
olleiden sdéntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kayttd, kun-
nes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.

3 artikla

Kumotaan asetukset (EY) N:o 1750/2006 ja (EY) N:o 634/2007.

4 artikla
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviand sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.



LITE

Lisdaineen " .
. Hyviksynnin s
tunniste- .. L Lisdaine
haltijan nimi
numero

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana-
lyysimenetelmé

Eldinlaji tai -ryhma

Enim-
maisikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmiispitoi-
suus

Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maédrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Luokka: ravitsemukselliset liséiaineet.

Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdi

steet

3b810 — Seleenihiiva
Saccharomy-
ces cerevisiae
CNCM I-
3060, inakti-

voitu

Lisdaineen koostumus

Orgaaninen seleenivalmiste:

Seleenipitoisuus: 2 0002 400 mg Se/kg

Orgaaninen seleeni > 97-99 % koko-
naisseleenimadrista

Selenometioniini > 63 % kokonaisselee-
nimaarasti

Tehoaineen kuvaus

Selenometioniini, jota tuottaa Sacc-
haromyces cerevisiae CNCM 1-3060

Kemiallinen kaava: CsH;;NO,Se

Analyysimenetelmdit (")

Selenometioniinin maérittdiminen rehun
lisdaineesta:

Kaikki lajit

0,50
(yhteensa)

1.

. Lisdaineen ja

.Rehualan

Lisdaine on sekoitettava re-
huun esiseoksena.

esiseosten
kéyttdohjeissa on mainittava
varastointia ja stabiiliutta
koskevat edellytykset.

toimijoiden on
vahvistettava  toimintame-
nettelyt ja jérjestelyt lisd-
aineen ja esiseosten kayttd-
jid varten hengitysteitse ai-
heutuvasta altistuksesta joh-
tuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja jér-
jestelyjen avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kiytettdessd on
kéytettava  asianmukaisia
henkildénsuojaimia.

9. kesdkuuta
2029
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana-
lyysimenetelmé

Eléinlaji tai -ryhmé

Enim-
madisikd

Viahimmaispi-
toisuus

Enimmaispitoi-
suus

Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maidrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

— korkean erotuskyvyn kéénteisfaa-
sinestekromatografia yhdessd UV-
detektion kanssa (RP-HPLC-UV)
tai

— korkean suorituskyvyn nestekroma-
tografia ja induktiivisesti kytkettyyn
plasmaan perustuva massaspektro-
metria (HPLC-ICPMS) kolminker-
taisen proteolyyttisen digestion jal-
keen.

Seleenin kokonaisméddrin maarittdmi-
nen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria (ICP-AES) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva massaspektrometria
(ICPMS).

Seleenin kokonaismddrdn madrittdmi-
nen esiseoksista, rehuseoksista ja rehu-
aineista:

— hydridigeneraatio-atomiabsorptios-
pektrometria (HGAAS) mikroaalto-
digestion jéilkeen (EN 16159:2012).

4. Lisattdvan orgaanisen selee-
nin enimmaismaara:

0,2 mg Se/kg tidysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12 %.
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Viahimmaispi- | Enimmdispitoi-
isdai toisuus suus 4 4
Llsaal.neen Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana- i .. | Enim- s Hyyaksynnan
tunniste- .. .. Lisdaine . .. Eldinlaji tai -ryhma o Muut maidrdykset voimassaolo
haltijan nimi lyysimenetelméa maisika . . s
numero Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
3b810i — Seleenihiiva | Lisdaineen koostumus Kaikki lajit — 0,50 1. Lisdaine on sekoitettava re- | 9. kesdkuuta
Saccharomy- (yhteensa) huun esiseoksena. 2029
ces cerevisiae | Orgaaninen seleenivalmiste:
CNCM I-

3060, inakti-
voitu

Seleenipitoisuus 3 000-3 500 mg Se/kg

Orgaaninen seleeni > 97-99 % koko-
naisseleenimadrasta

Selenometioniini > 63 % kokonaisselee-
nimaarasta

Tehoaineen kuvaus

Selenometioniini, jota tuottaa Sacc-
haromyces cerevisiae CNCM 1-3060

Kemiallinen kaava: CsH;;NO,Se

Analyysimenetelmdt (1)

Selenometioniinin médrittdminen rehun
lisdaineesta:

. Lisdaineen ja

. Rehualan

esiseosten
kayttohjeissa on mainittava
varastointia ja stabiiliutta
koskevat edellytykset.

toimijoiden on
vahvistettava  toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt lisé-
aineen ja esiseosten kaytté-
jid varten hengitysteitse ai-
heutuvasta altistuksesta joh-
tuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jarjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kéytettdessd on
kéytettava  henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja mukaan
lukien.

. Lisattdvan orgaanisen selee-

nin enimmaismaara:
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana-
lyysimenetelmé

Eléinlaji tai -ryhmé

Enim-
madisikd

Viahimmaispi-
toisuus

Enimmaispitoi-
suus

Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maidrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

— korkean erotuskyvyn kéénteisfaa-
sinestekromatografia yhdessd UV-
detektion kanssa (RP-HPLC-UV)
tai

— korkean suorituskyvyn nestekroma-
tografia ja induktiivisesti kytkettyyn
plasmaan perustuva massaspektro-
metria (HPLC-ICPMS) kolminker-
taisen proteolyyttisen digestion jil-
keen.

Seleenin kokonaismddrin madarittdmi-
nen rehun lisdaineesta:

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva atomiemissiospektromet-
ria (ICP-AES) tai

— induktiivisesti kytkettyyn plasmaan
perustuva massaspektrometria
(ICPMS).

Seleenin kokonaisméddrin maarittimi-
nen esiseoksista, rehuseoksista ja rehu-
aineista:

— hydridigeneraatio-atomiabsorptios-
pektrometria (HGAAS) mikroaalto-
digestion jilkeen (EN 16159:2012).

0,2 mg Se/kg tidysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12 %.

. Lisdaineen mahdollisen po-

lyamisen on oltava sellainen,
ettd seleenialtistumisen voi-
daan varmistaa olevan enin-
tddn 0,2 mg Se/m’
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Viahimmaispi- | Enimmdispitoi-
isdai toisuus suus 4 4
Llsaal.neen Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana- i .. | Enim- s Hyyaksynnan
tunniste- .. .. Lisdaine . .. Eldinlaji tai -ryhma o Muut maidrdykset voimassaolo
haltijan nimi lyysimenetelméa maisika . R s
numero Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
3b811 — Seleenihiiva | Lisdaineen koostumus Kaikki lajit — 0,50 1. Lisdaine on sekoitettava re- | 9. kesdkuuta
Saccharomy- (yhteensd) huun esiseoksena. 2029
ces cerevisiae | QOrgaaninen seleenivalmiste:
NCYC 3397’ . Rehualan toimijoiden on
inaktivoitu

Seleenipitoisuus: 2 000-3 500 mg Se/kg

Orgaaninen seleeni > 98 % kokonaisse-
leenimdérésta

Selenometioniini > 63 % kokonaisselee-
nimadrasti

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Saccharomyces  cerevisiae ~ NCYC
R397:n tuottama selenometioniini

Kemiallinen kaava: CsH;;NO,Se

Analyysimenetelmd (')
Selenometioniinin médrittdminen rehun
lisdaineesta:

— korkean erotuskyvyn kéénteisfaa-
sinestekromatografia yhdessd UV-
detektion kanssa (RP-HPLC-UV) tai

. Lisdaineen ja

vahvistettava lisdaineen ja
esiseoksen kayttdjia varten
toimintamenettelyt ja jérjes-
telyt hengitysteitse tai iho-,
limakalvo- ja silmékoske-
tuksesta aiheutuvasta altis-
tuksesta johtuvien mahdol-
listen riskien varalta. Jos
tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai védhentdd mini-
miin Kkyseisten menettelyjen
ja jarjestelyjen avulla, lisé-
ainetta ja esiseoksia kisitel-
tdessd on kaytettdvd henki-
16nsuojaimia, mukaan lu-
kien hengityssuojaa, turval-
aseja ja -hansikkaita.

esiseosten
kéyttdohjeissa on mainittava
varastointia ja stabiiliutta
koskevat edellytykset.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, ana-
lyysimenetelmé

Eléinlaji tai -ryhmé

Enim-
madisikd

Viahimmaispi-
toisuus

Enimmaispitoi-
suus

Seleenid mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maidrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

— korkean suorituskyvyn nestekroma-
tografia ja induktiivisesti kytkettyyn
plasmaan perustuva massaspektro-
metria (HPLC-ICPMS) kolminker-
taisen proteolyyttisen digestion jil-
keen.

Seleenin kokonaisméédrdn madrittdmi-
nen rehun lisdaineesta:

— induktiokytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria
(ICP-AES) tai

— induktiivisesti kytketty plasmaan pe-
rustuva massaspektrometria
(ICPMS).

Seleenin kokonaisméddrdn madrittami-
nen esiseoksista, rehuseoksista ja rehu-
aineista:

— hydridigeneraatio-atomiabsorptios-
pektrometria (HGAAS) mikroaalto-
digestion jéilkeen (EN 16159:2012).

4. Liséttdvdn orgaanisen selee-
nin enimmaismaara:

0,20 mg Se/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12 %.

(") Yksityiskohtaisia tietoja analyysimenetelmistd seuraavassa Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteessa: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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