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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 445/2013
zo 14. mdja 2013

o povoleni hydroxyanalogu 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 ltkach
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 latok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni.

(2)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Ziadost o povolenie hydroxyanalégu seleno-
metioninu. K tejto ziadosti boli prilozené idaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia hydroxyanalégu selenometio-
ninu, organickej zliceniny selénu, ako kifmnej doplnkovej
latky pre vetky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do
kategérie doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”)
dospel vo svojom stanovisku z 11. decembra 2012 (3
k zéveru, ze hydroxyanalog selenometioninu nemd za
navrhovanych podmienok pouzitia nepriaznivé G¢inky
na zdravie zvierat, ludské zdravie ani na Zivotné
prostredie a Ze jeho pouZitie sa moze povazovat za
Gcinny zdroj selénu pre vetky druhy zvierat. Urad nepo-
vazuje osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni na trh za potrebné. Zdroven overil sprivu

o met6de analyzy tejto kimnej doplnkovej latky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym naria-
denim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posadenia hydroxyanalégu selenometioninu vyplyva,
ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa
malo povolit pouzivanie tohto pripravku v silade
s prilohou k tomuto nariadeniu.

(6)  Urad dospel k zéveru, ze obmedzenie miery dopliiovania
organickym selénom by sa malo uplatiiovat aj na orga-
nické zlGceniny selénu, kvasnice obohatené selénom
a hydroxyanalég selenometioninu, ktoré uz s povolené.
V pripade, Ze sa do krmiva priddvajii aj anorganické
zliceniny  selénu, miera dopliiovania organickym
selénom by nemala prekrocit 0,2 mg na kg kompletného
krmiva.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie
doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,zlt¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanove-
nych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovéd litka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobdda Géinnost dvadsiatym diiom nasledu-

jicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 14. médja 2013

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) Uradny vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(1):3046.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Minimélny Maximélny
k;?rexlél tléfl'ls_lo Nézoy Druh alebo | Maximdln, s o Koniec obdobia
.| drzitela Doplnkova latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda P Y Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej ovolenia kategoria zvierat vek Obsah prvku (Se) v mg/kg ovolenia
latky P kompletného krmiva P
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zldceniny mikroprvkov
3b814 — Hydroxyanal6g Charakteristika doplnkovej ldtky vietky druhy — 0,50 1. Doplnkovd ldtka sa | 4. jana 2023
selenometioninu (celkovo) priddva do krmiva vo

Tuhy a tekuty pripravok hydroxyanalégu selenometioninu
Obsah selénu: od 18 000 do 24 000 mg Sefkg

Organicky selén > 99 % celkového obsahu Se

Hydroxyanal6g selenometioninu > 98 % celkového obsahu Se

Tuhy pripravok: 5 % hydroxyanalogu selenometioninu a 95 %
nosica

Tekuty pripravok: 5 % hydroxyanalogu selenometioninu a 95 %
destilovanej vody

Charakteristika ticinnej ldtky

Organicky selén z hydroxyanalogu selenometioninu (kyselina
R,S-2-hydroxy-4-metylselénbutinovad)

Chemicky vzorec: CsH;,O3Se

Cislo CAS: 873660-49-2

Analytickd metdda (1)

Na urcenie celkového obsahu hydroxyanalégu metioninu
v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokoti¢innd kvapalinovd chromatografia v spojeni s ultra-
fialovou (UV) detekciou pri 220 nm (HPLC-UV)

Na stanovenie celkového obsahu selénu v kimnej doplnkovej
latke:

— hmotnostnd spektrometria s indukéne viazanou plazmou
(ICPMS) po mikrovlnnej digescii s HNO3/H,0, alebo

— atémovd emisnd spektrometria s indukéne viazanou
plazmou (ICPAES) po digescii s HNO;/HCl

. Maximalna

forme premixu.

. Na tucely bezpecnosti

pouzivatelov:
manipuldcie
mali

pocas
by sa
pouzivat
ochrannd dychacia
maska, ochranné
okuliare a rukavice.

miera
doplnovania orga-

nickym selénom:

0,20 mg Se/kg
kompletného  krmiva
s vihkostou 12 %.
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Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Ndzov
drzitela
povolenia

Doplnkovi litka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategoria zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny
obsah

Maximdlny
obsah

Obsah prvku (Se) v mg/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec obdobia
platnosti
povolenia

Na stanovenie celkového obsahu selénu v premixoch a krmive:

— atémova absorpénd spektrometria s tvorbou hydridov
(HGAAS) po mikrovlnnej digescii s HNO;3/H,0, (EN
16159:2012).

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