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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/804
zo 17. mija 2019

o obnoveni povolenia selénu v organickej forme produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces

cerevisite. CNCM 1-3060 a selenometioninu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces

cerevisize NCYC R397 ako kifmnych doplnko ych latok pre vSetky druhy zvierat a o zruSeni
nariadeni (ES) & 1750/2006 a (ES) ¢. 634/2007

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Selén v organickej forme produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM [-3060 bol povoleny na
desat rokov ako kfmna doplnkovd litka pre vSetky druhy zvierat nariadenim Komisie (ES) ¢. 1750/2006 ().
Selenometionin produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisite. CNCM R397 bol povoleny na desat
rokov ako kimna doplnkova ldtka pre vetky druhy zvierat nariadenim Komisie (ES) ¢. 634/2007 ().

(3)  V stlade s ¢ldnkom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené Ziadosti o obnovenie povolenia selénu
v organickej forme produkovaného mlkroorgamzmom Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 a selenometioninu
produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisite CNCM R397 ako kimnych doplnkovych latok pre
vietky druhy zvierat a o zaradenie tychto doplnkovych latok do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky“. K uvedenym Ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanoviskich z 5. jila 2018 (*) a 28. novembra
2018 () k zdveru, ze ziadatelia poskytli udaje, ktoré preukazuji, Ze doplnkove latky splna)u za navrhovanych
podmienok pouzivania podmienky povolenla Urad potvrdil svoje predchddzajice zavery, Ze selén v organickej
forme produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3060 a selenometionin produkovany
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM R397 nemaji negativne t¢inky na zdravie zvierat, bezpecnost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Zdroven uviedol, Ze selén v organickej forme produkovany mikroorga-
nizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 by mohol byt respiraénym senzibilizitorom a nebezpecny pri
vdychnuti a selenometionin produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiaee CNCM R397 by mohol byt
drézdiv;’r pre odi a sliznice a koZnym a respira¢nym senzibilizitorom. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali
prijat vhodné ochranné opatrenia s cieflom zabrénit negatfvnym dcinkom na ludské zdravie, najma pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad v neposlednom rade navrhuje zmenit ndzvy doplnkovych latok.

(5)  Je vhodné aktualizovat metédy analyzy selénu a selenometioninu na zdklade prislusnych neddvnych sprav
referenéného laboratéria zriadeného nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posidenia selénu v organickej forme produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060
a selenometioninu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM  R397 vyplyva, Zze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenych
doplnkovych latok by sa preto malo obnovit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29. ’ )

(%) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1750/2006 z 27. novembra 2006 o povoleni selenometioninu ako kfmnej doplnkovej latky (U. v. EU L 330,
28.11.2006, 5. 9).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 634/2007 zo 7. jina 2007 o povolen selenometioninu produkovaného mikroogranizmom Saccharomyces
cerevisiae NCYC R397 ako kimnej doplnkovej litky (U. v. EU L 146, 8.6.2007, 5. 14).

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

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5539.
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(7)  V doésledku obnovenia povolenia selénu v organickej forme produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-3060 a selenometioninu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae NCYC R397
ako kfmnych doplnkovych litok za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa mali nariadenia
(ES) & 17502006 a (ES) &. 634/2007 zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia selénu
v organickej forme produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-3060 a selenometioninu
produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee NCYC R397, je vhodné poskytnif zainteresovanym
strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovy povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie doplnkovych latok $pecifikovanych v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové
latky“ a do funk¢nej skupiny ,zli¢eniny mikroprvkov®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

1. Selén v organickej forme produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060, selenometionin
produkovany mikroorganizmom Saccharomyces cerevisite' CNCM R397 a premixy obsahujice tieto latky, vyrobené
a oznacené pred 9. decembrom 2019 v silade s pravidlami platnymi pred 9. jinom 2019, mozno nadalej uvadzat na
trh a pouZivat aZ do vyCerpania existujicich zasob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujtice litky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 9. junom 2020
v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 9. jinom 2019, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat aZ do vycerpania
existujicich zdsob, ak st pre zvieratd uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujiice latky uvedené v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 9. jinom 2021

v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 9. jinom 2019, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat aZ do vycerpania
existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie s uréené na produkciu potravin.

Cldnok 3
Nariadenia (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) ¢. 634/2007 sa zrusuja.
Cldnok 4

Toto nariadenie nadobida tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. mdja 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Mini- Maximdlny
denifi- Nézov| Druh alebo mtfllnl}]] obsah Koniec plat-
kacné ¢islo meno Doplnkov4 ltka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analy- Kateobria Maxi- 0bsa Iné ustanovenia nosti gvo—
doplnkovej drzitela p tickd metdda 8 mélny vek . p
4tk leni zvierat Selén v mg/kg komplet- lenia
atky povolenia ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: vyZzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: zliceniny mikroprvkov
3b810 — kvasnice ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — 0,50 (cel- . Doplnkova litka sa pridiva do | 9.jina
obohatené druhy kom) krmiva vo forme premixu. 2029
selénom Pripravok organického selénu:
Saccharomyces ’ . Pre  pouzivatelov  doplnkovej
cerevisiae CNCM Obsah Selenu: Od 2 000 dO 2 400 mg létky a premixov prevédzkovate_
1-3060, Sefkg lia krmivéarskych podnikov sta-
inaktivované novia prevadzkové postupy a or-

organicky selén > 97 az 99 % celko-
vého obsahu selénu

selenometionin > 63 % celkového ob-
sahu selénu

Charakteristika ticinnej ldtky

selenometionin produkovany mikro-
organizmom Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060

Chemicky vzorec: C,H,,NO,Se
Analytickd metéda (1)

Na stanovenie selenometioninu v kfm-
nej doplnkovej latke:

— vysokoucinnd kvapalinovd chro-
matografia s reverznou fizou s
UV detekciou  (RP-HPLC-UV)
alebo

— vysokoudinna kvapalinova chro-
matografia a hmotnostnd spektro-
metria s induké¢ne viazanou plaz-
mou (HPLC-ICPMS) po trojitej
proteolytickej digescii.

ganizané opatrenia s cielom
riedit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opa-
treniami odstrdnit alebo zniZit
na minimum, doplnkovd litka
a premixy sa musia pouZzivat s
osobnymi ochrannymi prostried-
kami vrdtane prostriedkov na
ochranu dychacich ciest.

. V névode na pouzitie doplnkovej

litky a premixov uvedte pod-
mienky skladovania a stability.

. Maximalne mnozstvo pridaného

organického selénu:

0,20 mg Se/kg kompletného kr-
miva s obsahom vlhkosti 12 %.
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Identifi-
kac¢né &islo
doplnkovej

latky

Nézov/
meno
drzitela
povolenia

Doplnkovd ldtka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analy-
tickd metoda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini-
mélny
obsah

Maximalny

obsah

Selén v mg/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Na stanovenie celkového obsahu se-
lénu v kimnej doplnkovej latke:

— atémovéd emisnd spektrometria s
indukéne viazanou plazmou (ICP-
AES) alebo

— hmotnostnd spektrometria s in-
dukéne  viazanou  plazmou
(ICPMS).

Na stanovenie celkového obsahu se-
lénu v premixoch, kimnych zmesiach
a kfmnych surovindch:

— atémovd absorp¢nd spektrometria
s technikou generovania hydridov
(HGAAS) po mikrovlnnej digescii
(EN 16159:2012).

3b811

Kvasnice
obohatené
selénom
Saccharomyces
cerevisiae NCYC
R397,
inaktivované

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok organického selénu:

obsah selénu: od 2 000 do 3 500 mg
Se/kg

organicky selén > 98 % celkového
obsahu selénu

selenometionin > 63 % celkového ob-
sahu selénu

Charakteristika vicinnej litky

selenometionin produkovany mikro-
organizmom Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397

Chemicky vzorec: C;H,,NO,Se

vietky
druhy

0,50 (cel-
kom)

. Pre  pouzivatelov

1. Doplnkovd latka sa priddva do

krmiva vo forme premixu.

doplnkovej
litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivdrskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganiza¢né opatrenia s cielom
rieSit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s pokozkou,
so sliznicami alebo s ocami. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstrénit alebo zniZif na mini-
mum, doplnkovd latka a premixy
sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vré-
tane ochrannej dychacej masky,
ochrannych okuliarov a rukavic..

9. jina
2029
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Identifi- Nézov/
ka¢né ¢islo meno
doplnkovej drzitela

latky povolenia

Doplnkovd ldtka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analy-
tickd metoda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini-
mélny
obsah

Maximalny

obsah

Selén v mg/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Analytickd metdda (1)

Na stanovenie selenometioninu v kfm-
nej doplnkovej latke:

— vysokoddinnd kvapalinovd chro-
matografia s reverznou fdzou s
UV detekciou  (RP-HPLC-UV)
alebo

— vysokoudinna kvapalinovd chro-
matografia a hmotnostnd spektro-
metria s indukéne viazanou plaz-
mou (HPLC-ICPMS) po trojitej
proteolytickej digescii.

Na stanovenie celkového obsahu se-
lénu v kimnej doplnkovej latke:

— atémovéd emisnd spektrometria s
indukéne viazanou plazmou (ICP-
AES) alebo

— hmotnostnd  spektrometria s
indukéne  viazanou  plazmou
(ICPMS).

Na stanovenie celkového obsahu se-
lénu v premixoch, kimnych zmesiach
a kimnych surovindch:

— atémové absorp¢nd spektrometria
s technikou generovania hydridov
(HGAAS) po mikrovlnnej digescii
(EN 16159:2012).

3. V nédvode na pouzitie doplnkovej
litky a premixov uvedte pod-
mienky skladovania a stability.

4. Maximalne mnoZstvo pridaného

organického selénu:

0,20 mg Se/kg kompletného kr-
miva s obsahom vlhkosti 12 %.

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria Eurdpskej tnie: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_

reports/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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