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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/804
ze dne 17. kvétna 2019

o obnoveni povoleni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
a selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 jako dopliikovych litek pro vSechny
druhy zvifat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) ¢. 634/2007

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Organickd forma selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 byla povolena na dobu 10 let jako doplikovd
litka pro viechny druhy zvifat nafizenim Komise (ES) ¢. 1750/2006 (}). Selenomethionin ze Saccharomyces
cerevisiee NCYC R397 byl povolen na dobu 10 let jako doplikovd ldtka pro vSechny druhy zvifat nafizenim
Komise (ES) €. 634/2007 ().

(3)  V souladu s ¢lankem 14 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany Zddosti o obnoveni povoleni pro organické
formy selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 a selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae NCYC R397
jako doplikovych latek pro vSechny druhy zvifat s pozadavkem na zafazeni uvedenych doplikovych litek do
kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky“. Tyto Zadosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dospél ve svych stanoviscich ze dnti 5. Cervence 2018 (%)
a 28. listopadu 2018 () k zdvéru, ze zadatelé poskytli ddaje prokazujici, Ze za navrhovanych podminek pouziti
spliuji dopliikové latky podminky povoleni. Ufad potvrdil své predchozi zdvéry, Ze organickd forma selenu ze
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 a selenomethionin ze Saccharomyces cerevisise NCYC R397 nemaji nepiiznivé
ucinky na zdravi zvifat, bezpecnost spottebitelt nebo na zivotni prostfedi. Uved] rovnéZ, Ze organickd forma
selenu ze Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 by mohla byt ldtka senzibilizujici dychaci cesty a nebezpe¢nd pii
vdechovéni a Ze selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 by mohl byt drdzdivy pro o¢i a sliznice
a latka senzibilizujici kazi a dychaci cesty. Komise se tudiZ domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplitkové latky.
Utad rovnéz doporucuje zménit nazev téchto dopliikovych latek.

(5)  Je vhodné aktualizovat metody analyzy selenu a selenomethioninu na zdklad¢ piislusnych neddvnych zprav
referen¢ni laboratofe zi{zené natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 a selenomethioninu ze Saccharomyces
cerevisiee NCYC R397 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by povoleni uvedenych dopliikovych latek mélo byt obnoveno podle pfilohy tohoto nafizeni.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1750/2006 ze dne 27. listopadu 2006 o povoleni selenomethioninu jako dopliikové ldtky v krmivech
(Ut. vést. L 330, 28.11.2006, s. 9).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 634/2007 ze dne 7. cervna 2007 o povoleni selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 jako
doplnkové latky (UF. vést. L 146, 8.6.2007, s. 14).

() EFSA Journal 2018;16(7):5386.

(*) EFSAJournal 2019;17(1):5539.



20.5.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 132/29

(7)  V dusledku obnoveni povoleni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 a selenome-
thioninu ze Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 jako doplitkovych latek za podminek stanovenych v piiloze
tohoto nafizeni by méla byt nafizeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) ¢. 634/2007 zruSena.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 a selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni doplitkovych litek uvedenych v piiloze, nélezejicich do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych prvka“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

1. Organickd forma selenu ze Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060, selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiae NCYC
R397 a premixy obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené pied 9. prosincem 2019 v souladu s pravidly platnymi pted
9. ¢ervnem 2019, mohou byt uvadény na trh a pouZiviny az do vycerpani zasob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 9. Cervnem 2020
v souladu s pravidly platnymi pted 9. ¢ervnem 2019, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestlize jsou uréeny pro zvifata uréend k produkei potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici litky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 9. ¢ervnem 2021

v souladu s pravidly platnymi pred 9. ¢ervnem 2019, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stdvajicich zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3
Nafizeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) €. 634/2007 se zruSuji.

Cldnek 4

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. kvétna 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdln{ Maximaln{
Identifika¢n{ . obsah obsah
o Jméno - i . Druh nebo T Konec
&islo .. . - SloZeni, chemicky vzorec, popis, . Maximadln{ » , .
N drzitele Doplikovi latka S 7 kategorie Dalsi ustanoveni platnosti
doplikové lent analytickd metoda Fat StaF Selen v mg/kg kompletniho len
latky povolent zvira krmiva o obsahu vlhkosti povolent
12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvkd
3b810 — Inaktivované Slozeni dopliikové ldtky Vsechny — 0,50 (cel- . Doplikovd litka se do krmiva | 9. Cervna
kvasinky druhy kem) musi zapracovat ve formé pre- 2029
Saccharomyces PEipravek organického selenu: Xt
cerevisiae CNCM
3060 Obsah selenu: 2 000 az 2 400 mg . Pro wuzivatele doplikové latky
obohacené Sefkg a premixit musi provozovatelé
selenem krmivéfskych podnikil stanovit

Organicky selen > 97 az 99 % celko-
vého selenu

Selenomethionin > 63 % celkového
selenu

Charakteristika vicinné ldtky

Selenomethionin ze Saccharomyces ce-
revisiae CNCM 1-3060

Chemicky vzorec: C;H,,NO,Se

Analytickd metoda (1)

Pro  stanoveni selenomethioninu

v doplitkové latce:

— vysokoucinna kapalinovd chroma-
tografie na reverzni fazi s UV de-
tekei (RP-HPLC-UV) nebo

— vysokoucinna kapalinovd chroma-
tografie a hmotnostni spek-
trometrie s indukéné vdzanym
plazmatem (HPLC-ICPMS) po troj-
ndsobném proteolytickém  roz-
kladu.

. Maximalni

provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vyloudit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplikovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky, vcetné
ochrany dychacich cest.

. 'V ndvodu k pouziti doplikové

latky a premixi musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bility.

pfidané mnozstvi
organického selenu:

0,20 mg Sefkg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %.

0€/TeT 1

(5]
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Identifika¢ni
Cislo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Doplikovi litka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimdln{
obsah

Maximalni
obsah

Selen v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Pro stanoveni celkového selenu

v dopliikové latce:

— atomovéa emisni spektrometrie s
indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie s in-
dukéné  vazanym  plazmatem
(ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu v pre-
mixech, krmnych smésich a krmnych
surovindch:

— atomova absorpéni spektrometrie
s generovanim hydridd (HGAAS)
po mikrovlnném rozkladu (EN
16159:2012).

3b811

Inaktivované
kvasinky
Saccharomyces
cerevisiae NCYC
R397
obohacené
selenem

SlozZeni dopliikové ldtky
Pripravek organického selenu:

Obsah selenu: 2 000 az 3 500 mg
Sefkg

Organicky selen > 98 % celkového se-
lenu

Selenomethionin > 63 % celkového
selenu

Charakteristika ticinné ldtky

Selenomethionin ze Saccharomyces ce-
revisiae NCYC R397

Chemicky vzorec: C;H,,NO,Se

Vsechny
druhy

0,50 (cel-
kem)

1. Dopliikovd litka se do krmiva

musi zapracovat ve formé pre-
mixu.

. Pro uzivatele doplitkové ldtky

a premixi musi provozovatelé
krmivéfskych podnikil stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti, zasaZeni kuZe, sliznice
nebo o¢i. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfe-
nimi vyloudit nebo sniZit na mi-
nimum, musi se dopliikovd ltka
a premixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest, bezpec-
nostnich bryli a rukavic.

9. Cervna
2029
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Identifika¢ni .
o || Jméno

doblikové drzitele
oplikové leni
licky povoleni

Doplikovi litka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimdln{
obsah

Maximalni
obsah

Selen v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni selenomethioninu

v doplikové latce:

— vysokouddinnd kapalinovd chroma-
tografie na reverzni fizi s UV de-
tekei (RP-HPLC-UV) nebo

— vysokoucinna kapalinovd chroma-
tografie a hmotnostni spek-
trometrie s indukéné vdzanym
plazmatem (HPLC-ICPMS) po troj-

ndsobném  proteolytickém  roz-
kladu.
Pro stanoveni celkového selenu

v doplitkové latce:

— atomovéa emisni spektrometrie s
indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie s in-
dukéné  vdzanym  plazmatem
(ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu v pre-
mixech, krmnych smésich a krmnych
surovinach:

— atomové absorpéni spektrometrie
s generovanim hydridd (HGAAS)
po mikrovinném rozkladu (EN
16159:2012).

3. V navodu k pouziti doplitkové
litky a premixd musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bility.

4. Maximalni pfidané mnozstvi

organického selenu:

0,20 mg Selkg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe Evropské unie: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_

reports/Pages/index.aspx
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