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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 427/2013,

annettu 8 pdivini toukokuuta 2013,

Saccharomyces cerevisiae NCYC R646:n tuottaman selenometioniinin hyviksymisesti kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena ja asetusten (EY) N:o 1750/2006, (EY) N:o 634/2007 ja (EY) N:o
900/2009 muuttamisesta lisityn seleenihiivan enimmiismiirin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista
22 pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisesti ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimi-
selle.

(2)  Saccharomyces cerevisine NCYC R646 -organismin tuotta-
man selenometioniinin hyviksyntdd koskeva hakemus
on tehty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mu-
kaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadit-
tavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee selenometioniinin, joka on Saccharomy-
ces cerevisisee NCYC R646 -organismin tuottama orgaa-
ninen seleeniseos, hyvaksymistd kaikkien eldinlajien re-
hun lisdaineena, joka luokitellaan lisiaineluokkaan “ravit-
semukselliset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 15 péivdna
kesdkuuta 2012 antamassaan lausunnossa (%), ettd Sacc-
haromyces cerevisite: NCYC R646 -organismin tuottama
selenometioniini ei ehdotetuissa kayttoolosuhteissa vai-
kuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ym-
paristoon ja ettd sen kaytt6d voidaan pitad tehokkaana
seleenin ldhteend kaikille eldinlajeille. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan erityisid vaatimuksia markki-
noille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei tarvita. Elin-
tarviketurvallisuusviranomainen my6s vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toi-
mittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisa-
aine madritellddn rehusta.

(5)  Saccharomyces cerevisisee NCYC R646 -organismin tuotta-
man selenometioniinin arviointi osoittaa, etti asetuksen

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2778.

(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvdt. Ndin ollen kyseisen valmisteen
kaytto olisi hyvaksyttavd timan asetuksen liitteessd esite-
tyn mukaisesti.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toisti edelli maini-
tussa lausunnossaan 15 pdivind maaliskuuta 2011 anta-
massaan lausunnossa (}) olevan suosituksen, jonka mu-
kaan lisityn seleenihiivan, joka on orgaaninen seleenise-
os, enimmadismaarad olisi rajoitettava kuluttajien turvalli-
suuden vuoksi 0,2 mg:aan Sefkg tdysrehua. Seleenihii-
voille on jo annettu hyviksyntd komission asetuksissa
(EY) Nio 1750/2006 (), (EY) N:o 634/2007 (%) ja (EY)
N:o 900/2009 (°). Nidin ollen nditd hyviksyntoja olisi
muutettava timdn asetuksen liitteen mukaisesti. Jos re-
huun lisdtddn myos seleenin epdorgaanisia seoksia, orgaa-
nista seleenid saa lisitd enintddn 0,2 mgfkg tdysrehua.

(7)  Koska seleenihiivojen kaytto rehun lisdaineena pitoisuuk-
sina, jotka ovat suurempia kuin 0,20 mg Se/kg tdys-
rehua, voi aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle, rehu-
aineet ja rehuseokset, joiden seleenihiivan pitoisuus on
suurempi, olisi vahitellen poistettava kaytostd. Asian-
omaisille osapuolille olisi kuitenkin kdytinnon syistd
myonnettdvd rajoitettu  siirtymdaika, jotta ne pystyvit
valmistautumaan uusiin vaatimuksiin.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmaan “hivenaineyhdisteet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvini lisa-
aineena kyseisessd liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1750/2006 liitteen sarakkeessa 9
rivilld "3b8.10” oleva teksti seuraavasti:

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.

%) EFSA Journal 2011; 9(4):2110.
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2. Kayttdjien turvallisuus: késittelyn aikana on kdytettdva
hengityssuojaa sekd turvalaseja ja -hansikkaita.

3. Lisittavin orgaanisen seleenin enimmiismaira: 0,20 mg
Se/kg tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 %.”

3 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 634/2007 liitteen sarakkeessa 9
rivilld "3b8.11” oleva teksti seuraavasti:

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.

2. Kayttdjien turvallisuus: késittelyn aikana on kdytettdva
hengityssuojaa sekd turvalaseja ja -hansikkaita.

3. Lisdttdvdn orgaanisen seleenin enimmdismdaard: 0,20 mg
Se/kg tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 %.”

4 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 900/2009 liitteen sarakkeessa 9
rivilld "3b8.12” oleva teksti seuraavasti:

1. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.

2. Kayttdjien turvallisuus: késittelyn aikana on kaytettdva
hengityssuojaa sekd turvalaseja ja -hansikkaita.

3. Lisattavan orgaanisen seleenin enimmadismaara: 0,20 mg
Se/kg tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 %.”

5 artikla

Rehun, joka sisdltdd seleenihiivaa asetuksissa (EY) N:o
1750/2006, (EY) N:o 634/2007 ja (EY) N:o 900/2009 vahvis-
tettujen nykyisten enimmdismaarien mukaisina pitoisuuksina,
valmistus on saatettava uusien enimmdispitoisuuksien mukai-
seksi niin pian kuin mahdollista ja viimeistddn 28 pidivand hei-
nakuuta 2013. Rehua, joka sisdltdd seleenihiivaa asetuksissa (EY)
N:o 1750/2006, (EY) N:o 634/2007 ja (EY) N:o 900/2009
vahvistettujen nykyisten enimmaismadrien mukaisina pitoisuuk-
sina, voidaan kayttad varastojen loppumiseen asti.

6 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivana toukokuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Saccharomyces cerevisisie NCYC R646 -organismin
tuottama selenometioniini

Analyysimenetelmad (')
Selenometioniinin méarittiminen lisdaineesta:

Korkean suorituskyvyn nestekromatografia ja
induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva
massaspektrometria (HPLC-ICPMS) kolminker-
taisen proteolyyttisen digestion jilkeen.

Selenometioniinin kokonaismdidrin maarittimi-
nen lisdaineesta:

Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva
massaspektrometria  (ICPMS)  HNO;3/H,0,:n
kanssa tapahtuvan mikroaaltodigestion jdlkeen.

Selenometioniinin kokonaismdidrin maarittimi-
nen esiseoksista ja rehusta:

Hydridigeneraatio-AAS (HGAAS) HNO;/H,0,:n
kanssa tapahtuvan mikroaaltodigestion jdlkeen
(EN 16159: 2012)

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

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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