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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/489
ze dne 23. biezna 2015

o povoleni selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae NCYC R645 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. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

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

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni selenomethioninu ze Saccha-
romyces cerevisise NCYC R645. Tato Zadost byla poddna spolu s adaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Uvedend zadost se tykd povoleni pripravku selenomethioninu, organické slouceniny selenu, jako doplikové latky
pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky“.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. cervence 2014 ()
k zdvéru, ze selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiee NCYC R645 nemd za navrzenych podminek pouziti
nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi a Ze jeho pouZzivani muze byt
povazovino za Gcinny zdroj selenu pro viechny druhy zvifat. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky pridané do
krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisite NCYC R645 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢ldnku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného pfipravku mélo byt
povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

Utad dospél k zavéru, Ze omezeni pfidaného mnozstvi organického selenu, stanovené pro jiné organické
slouceniny selenu, by se mélo vztahovat i na selenomethionin ze Saccharomyces cerevisisee NCYC R645. Navic
pokud jsou do krmiva pfiddny rtizné slouceniny selenu, neméla by divka organického selenu pfidaného do
krmiva pfekrocit 0,2 mg na kg kompletniho krmiva.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v priloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni dopliikové latky” a funkéni skupiny
,slouceniny stopovych prvki“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() EFSAJournal 2014;12(7):3797.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. bfezna 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximaln{
Identifika¢ni méno Druh nebo Maxi- obsah obsah Konec
Cislo Jme Y Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . o - . .
doplitkové drzitele Doplikovd latka kategorie mdln{ Jind ustanoveni platnosti
oplikové . metoda 2 oy Selen v mg/kg komplet- .
. povoleni zvifat stari > povoleni
latky niho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvki
3b817 — Selenomethionin Charakteristika dopliikové ldtky: Vsechny — 0,50 (cel- | 1. Doplikova litka se do | 13. dubna
ze Saccharomyces ce- Pifpravek organického selenu: druhy kem) krmiva mus{ zapraco- 2025

revisiae NCYC
R645

(inaktivované kva-
sinky obohacené
selenem)

Obsah selenu: 2 000 az 2 400 mg Se/kg
Organicky selen > 98 % celkového selenu
Selenomethionin > 70 % celkového selenu

Charakteristika 1icinné ldtky:

Selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiae
NCYC R645

Chemicky vzorec: C;H,,NO,Se

Analytickd metoda (1):

Pro stanoveni selenomethioninu v doplitkové
latce:

— vysokoucinnd kapalinova chromatografie
na reverzni fizi s UV detekci (RP-HPLC-
UV) nebo

— vysokotéinnd kapalinovd chromatografie
a hmotnostni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (HPLC-ICPMS) po
trojndsobném proteolytickém rozkladu.

Pro stanoveni celkového selenu v doplitkové

latce:

— atomové emisni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICP-AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné va-
zanym plazmatem (ICPMS).

. Maximalni

vat ve formé premixu.

. Pro bezpecnost uziva-

teld: béhem manipu-
lace se musi pouzivat
prostiedky k ochrané
dychacich cest a nosit
bezpecnostni  bryle
a rukavice.

. Technologické doplik-

ové latky nebo krmné
suroviny zahrnuté do
vyroby doplikové
laitky —musi zajistit
protiprasné vlastnosti
< 0,2 mg selenu/m?
vzduchu.

. 'V ndvodu pro pouziti

doplikové litky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stability.
piidané
mnoZstvi organického
selenu:

0,20 mg Se/kg kom-
pletniho krmiva o ob-
sahu vlhkosti 12 %.
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Identifika¢ni
&islo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Dopliikové ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maxi-
malni
stafi

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah

Selen v mg/kg komplet-
niho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povolen{

Pro stanoveni celkového selenu v premixech,
krmnych smésich a krmnych surovindch:
atomovd absorp¢ni spektrometrie s generova-
nim hydridt (HGAAS) po mikrovlnném roz-
kladu (EN 16159:2012).

(") Podrobné informace o analytickych metodach 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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