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Ufedni véstnik Evropské unie

L 13021

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 445/2013
ze dne 14. kvétna 2013

o povoleni hydroxyanalogu selenomethioninu jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych ltkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
poddna zadost o povoleni hydroxyanalogu selenomethi-
oninu. Tato Zziddost byla poddna spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni hydroxyanalogu selenomethi-
oninu, organické slouceniny selenu, jako doplitkové
latky pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie
doplikovych latek ,nutricni dopliikové latky”.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,fad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 11. prosince 2012 ()
k zavéru, Ze hydroxyanalog selenomethioninu nemd za
navrzenych podminek pouziti nepfiznivé Gc¢inky na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zzivotni prostiedi
a Ze jeho pouzivani muZze byt povaZovdno za uUcinny
zdroj selenu pro viechny druhy zvifat. Urad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh

za nutné. Ufad také ovéfil zprivu o metodé analyzy
doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila refe-
renéni laboratof, zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uvedeného piipravku prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvede-
ného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

(6)  Ufad dospél k zavéru, ze omezeni piidavani organického
selenu do krmiva by se mélo vztahovat na jiz povolené
organické slouceniny selenu, kvasnice obohacené selenem
a hydroxyanalog selenomethioninu. Proto pokud jsou do
krmiva pfidiny anorganické slouceniny selenu, neméla
by davka organického selenu pfidaného do krmiva
piekro¢it 0,2 mg na kg kompletniho krmiva.

7) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,nutri¢ni doplikové latky” a funkéni skupiny ,slou-
eniny stopovych prvka“, se povoluje jako doplitkova latka ve
vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. kvétna 2013.

(1) Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2013; 11(1):3046.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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donlikové drzitele | Doplikova litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda. . - P Jind ustanoveni . .
opliikové ovolent kategorie zvifat staf{ Obsah prvku (Se) v mg/kg platnosti povoleni
latky P kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funké¢ni skupina: slouCeniny stopovych prvkii
3b814 — | Hydroxyanalog | Charakteristika doplrikové ldtky: viechny — 0,50 1. Dopliikovd ldtka se do | 4. cervna 2023
selenomethi- druhy (celkem) krmiva musi zapracovat
oninu Pevny a kapalny pfipravek hydroxyanalogu selenomethioninu ve formé premixu.

Obsah selenu: 18 000 az 24 000 mg Se/kg
Organicky selen > 99 % celkového obsahu Se
Hydroxyanalog selenomethioninu > 98 % celkového obsahu Se

Pevny piipravek: 5 % hydroxyanalog selenomethioninu a 95 %
nosic

Kapalny piipravek: 5% hydroxyanalog selenomethioninu

a 95 % destilovana voda

Charakteristika tcinné ldtky:

Organicky selen z hydroxyanalogu selenomethioninu (R,S-2-
hydroxy-4-methylselenobutanové kyselina)

Chemicky vzorec: C5H;,03Se

¢. CAS 873660-49-2

Analytickd metoda (1):
Pro stanoveni hydroxyanalogu methioninu v doplikové latce:

— vysokoti¢innd kapalnd chromatografie s UV detekei pii
220 nm (HPLC-UV)

Pro stanoveni celkového obsahu selenu v doplikové latce:

— hmotnostni spektrometrie s indukéné vdzanym plazmatem
(ICPMS) po mikrovinné mineralizaci s pouzitim HNO;/
H,0, nebo

— atomovd emisni spektrometrie s indukéné vdzanym plaz-
matem (ICPAES) po mineralizaci s pouzitim HNO3/HCI

. Pro bezpecnost uzivatel:

béhem manipulace by se
mély pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest
a nosit bezpecnostni
bryle a rukavice.

. Maximdlni ddvka selenu

pfidand do krmiva:

0,20 mg Se/kg komplet-
nitho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
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doplitkové ovolent kategorie zvifat staif Obsah prvku (Se) v mg/kg platnosti povoleni
latky P kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Pro stanoveni celkového obsahu selenu v premixech a krmivu:

— atomovd absorp¢ni spektrometrie s hybridovou technikou
(HGAAS) po mikrovinné mineralizaci s pouzitim HNO3/
H,0, (EN 16159:2012)

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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