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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 121/2014
zo 7. februira 2014

o povoleni L-selenometioninu ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni.

(2)  Vsitlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Ziadost o povolenie L-selenometioninu.
K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady pozadované (8)
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-selenometioninu, organickej
zlG¢eniny selénu, ako kfmnej doplnkovej latky pre vsetky
druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategdrie doplnko-
vych latok ,vyzivné doplnkové latky*.

overil sprévu o metéde analyzy kimnej doplnkovej latky
v krmive predlozend referenénym laboratériom zria-
denym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z postdenia L-selenometioninu vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003 boli splnené. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy

k tomuto nariadeniu.

Urad dospel k zdveru, ze obmedzenie miery dopliiovania
organického selénu stanovenej v pripade ostatnych orga-
nickych zlicenin selénu by sa malo uplatiovat aj na L-
selenometionin. Navyse v pripade, Ze sa do krmiva pridd-
vaju aj iné zlGceniny selénu, miera dopliovania orga-
nickym selénom by nemala prekrocit 0,2 mg na kg
kompletného krmiva.

Ziadatel v reakcii na uvedené stanovisko tradu poskytol
dopliujiice udaje, aby preukdzal stabilitu doplnkovej
latky, ak je zapracovand do premixov obsahujticich zlace-
niny stopovych prvkov.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie
(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) doplr.lkovycl?vlét.ok va}}iiVHé dop“lnkové ldtky* a do funkénej
dospel vo svojom stanovisku z 2. mdja 2013 () k zaveru, sk/upmy ,,zlucenu_ly mlkroprvkov’ » Sa za podmleno/k stanove-
7e L-selenometionin nemd za navrhovanych podmienok nysh v gvedene] prilohe povoluje ako doplnkovd ldtka vo
pouzitia nepriaznivé G¢inky na zdravie zvierat, [udské vyzive zvierat.

zdravie ani na Zivotné prostredie a Ze jeho pouzitie sa
moze povazovat za efektivny zdroj selénu pre vsetky
druhy zvierat. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zdroven

Cldnok 2

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29. Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom po jeho
(3 Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(5): 219. uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 7. februdra 2014
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdlny [ Maximalny
IdenEl’ﬁkacne Nazov/meno Druh alebo Lo obsah obsah . .
&islo B s o i . iy . - Maximalny ; . Koniec platnosti
) drzitela Doplnkovd litka | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda | kategéria } ) Iné ustanovenia )
doplnkovej . : vek Selén v mgfkg kompletného povolenia
. POVOICHI& zvierat . .
latky krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: zliceniny mikroprvkov
3b815 — L-selenometionin | Charakteristika doplnkovej ldtky vietky — 0,50 . Doplnkovd ldtka je =zaclenend do | 28. februdra 2024
druhy (celkovo) krmiva vo forme premixu.

tuhy pripravok L-selenometioninu s obsahom
selénu < 40 g/kg

Charakteristika ticinnej ldtky

organicky selén vo forme L-selenometioninu
(kyselina  2-amino-4-metylselanylbutdnovd)
z chemickej syntézy

chemicky vzorec: CsH;{NO,Se
Cislo CAS: 3211-76-5

krystalicky prasok s obsahom L-selenometio-
ninu > 97 % a

selénu > 39 %
Analytickd metdda (')

Na stanovenie obsahu L-selenometioninu
v kifmnej doplnkovej ldtke: vysokoucinnd
kvapalinovd chromatografia a hmotnostnd
spektrometria s indukéne viazanou plazmou
(HPLC-ICPMS) po trojitej —proteolytickej
digescii.

Na stanovenie celkového obsahu selénu
v kimnej doplnkovej ldtke: hmotnostnd
spektrometria s indukéne viazanou plazmou
(ICPMS) alebo atémovd emisnd spektro-
metria s indukéne viazanou plazmou (ICP-
AES).

Na stanovenie celkového obsahu selénu
v premixoch, kimnych zmesiach a kfmnych
surovindch: atémovéd absorpénd spektro-
metria s technikou generovania hydridov
(HGAAS) po mikrovlnnej digescii (EN
16159:2012).

. Na tucely bezpecnosti pouzivatelov:

pri manipuldcii pouzivat ochranni
dychaciu masku, ochranné okuliare
a rukavice.

.V pripade technologickych doplnko-

vych litok alebo kfmnych surovin
zahrnutych v pripravku doplnkovej
latky sa musi zabezpecit potencidlna
prasnost < 0,2 g selénu/m’ vzduchu.

.V ndvode na pouzitie doplnkovych

latok a premixov uvedte podmienky
skladovania a stability.

. Maximédlna miera dopliiovania orga-

nickym selénom:

0,20 mg Se/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %.

. Ak pripravok obsahuje technologickd

doplnkovti ldtku alebo kfmne suro-
viny, v pripade ktorych je stanoveny
maximdlny obsah alebo na ktoré sa
vztahuji iné obmedzenia, vyrobca
kimnej doplnkovej latky poskytne
tieto informdcie spotrebitelom.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach sa k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria:
http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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