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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu

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

o obnoveni povoleni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060
a selenomethioninu ze Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 jako dopliikkovych latek pro
v§echny druhy zviiat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) ¢. 634/2007

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf. veést. L 132, 20.5.2019, s. 28)
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PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2019/804
ze dne 17. kvétna 2019

o obnoveni povoleni organické formy selenu ze Saccharomyces

cerevisite CNCM 1-3060 a selenomethioninu ze Saccharomyces

cerevisine NCYC R397 jako dopliitkovych litek pro vSechny druhy
zvirat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) €. 634/2007

(Text s vyznamem pro EHP)

Clinek 1

Povoleni dopliikovych latek uvedenych v ptiloze, nalezejicich do kate-
gorie dopliikovych latek ,nutricni doplikové latky* a funkéni skupiny
»slouceniny stopovych prvki®, se obnovuje podle podminek stanove-
nych v uvedené priloze.

Clének 2

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

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v
odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 9. Cervnem 2020 v souladu
s pravidly platnymi pied 9. ¢ervnem 2019, mohou byt nadale uvadény
na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob, jestlize jsou
uréeny pro zvifata uréena k produkci potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v
odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 9. Cervnem 2021 v souladu
s pravidly platnymi pied 9. ¢ervnem 2019, mohou byt nadale uvadény
na trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zéasob, jestlize jsou
uréeny pro zvifata neurcena k produkci potravin.

Clanek 3

Natizeni (ES) & 1750/2006 a (ES) & 634/2007 se zrusuji.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA

dentifikagni Minimalni Maximalni
Identifikacni Jméno . - . o .| Maxi- obsah obsah Konec
¢islo . s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo kategorie o w . .
doplitkové drznele, Dopliikova latka metoda Svitat maerr}l Dalsi ustanoveni plamostg
latky povoleni stari Selen v mg/kg kompletniho povoleni
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funké¢ni skupina: slouceniny stopovych prvki
3b810 — Inaktivované | Slozeni doplitkové latky Vsechny druhy — 1. Doplnkova latka se do | 9. Cervna
kvasinky 0,50 krmiva musi zapracovat ve 2029
Saccharo- . L (celkem) formé premixu.
myces cerevi- Pripravek organického selenu:
siae CNCM v vod L i
1-3060 ) . . navodu pouziti
obohacené l?bsah selenu: 2 000 az 2 400 mg Se/ doplitkové latky a premixi
selenem & musi byt uvedeny
podminky skladovani
Organicky selen > 97 az 99 % celko- a stability.
vého selenu
. Pro uzivatele dopliikové
Selenomethionin > 63 % celkového latky a  premixii musi

selenu

Charakteristika ucinné latky

Selenomethionin  ze  Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-3060

Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analyticka metoda (")

Pro stanoveni selenomethioninu

v dopliikové latce:

provozovatelé krmivaiskych
podnikli stanovit provozni
postupy a  organizacni
opatieni, které budou fesit
ptipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud uvedena
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplitkova latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi ochrannymi prostred-
ky.
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Identifikaéni
cislo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikkova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka
metoda

Druh nebo kategorie
zvitat

Maxi-
malni
stari

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

Selen v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

Dalsi ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— vysokoucinné kapalinova chromato-
grafie na reverzni fazi s UV detekci
(RP-HPLC-UV) nebo

— vysokoucinna kapalinova chromato-
grafie a hmotnostni spektrometrie
s indukéné véazanym plazmatem
(HPLC-ICPMS) po trojnasobném
proteolytickém rozkladu.

Pro stanoveni celkového selenu
v doplikové latce:

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

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vazanym plazmatem
(ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu
v premixech, krmnych smésich
a krmnych surovinach:

— atomova absorpcni spektrometrie
s generovanim hydridi (HGAAS)
po mikrovinném rozkladu (EN
16159:2012).

4. Maximdlni pfidané mnoz-
stvi organického selenu:

0,2 mg Se/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %.

¢20T60°ST— SO — 708061020

100°100

%



e o Minimalni Maximalni
Idenvqﬁkacm Jméno o . ) o | Maxi- obsah obsah Konec
¢islo .. s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo kategorie o w . .
doplitkové drznele, Dopliikkova latka metoda Svitat marlvr}l Dalsi ustanoveni plamost}
latky povoleni stari Selen v mg/kg kompletniho povoleni
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
3b810i — Inaktivované | Slozeni doplikové latky Vsechny druhy — . Doplnkova latka se do | 9. Cervna
kvasinky 0,50 krmiva musi zapracovat ve 2029
Saccharo- (celkem) formé premixu.
myces cerevi- Pripravek organického selenu:
siae CNCM
1-3060 .V ndvodu k  pouziti
obohacené Obsah selenu: 3 000 az 3 500 mg Se/ doplitkové latky a premixi
selenem kg musi byt uvedeny
podminky skladovani
Organicky selen > 97 az 99 % celko- a stability.
vého selenu
. Pro uzivatele doplikové
latky a premix musi

Selenomethionin > 63 % celkového
selenu

Charakteristika ucinné latky

Selenomethionin  ze  Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-3060

Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analyticka metoda (")

Pro stanoveni selenomethioninu

v dopliikové latce:

provozovatelé krmivaiskych
podnikli stanovit provozni
postupy a  organizacni
opatieni, které budou fesit
ptipadnd rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud uvedena
rizika nelze témito postupy
a opatienimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplitkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetn¢ ochrany dychacich
cest.

. Maximalni pfidané mnoz-

stvi organického selenu:
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Identifikaéni
cislo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikkova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka
metoda

Druh nebo kategorie
zvitat

Maxi-
malni
stari

Maximalni
obsah

Minimalni
obsah

Selen v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

Dalsi ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— vysokouc¢inna kapalinova chromato-
grafie na reverzni fazi s UV detekci
(RP-HPLC-UV) nebo

— vysokouc¢inna kapalinova chromato-
grafie a hmotnostni spektrometrie
s indukéné véazanym plazmatem
(HPLC-ICPMS) po trojnasobném
proteolytickém rozkladu.

Pro stanoveni celkového selenu
v doplikové latce:
— atomova  emisni  spektrometrie

s indukéné véazanym plazmatem
(ICP-AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné véazanym plazmatem
(ICPMS).

selenu
smésich

Pro stanoveni celkového
v premixech, krmnych
a krmnych surovinach:

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

. Prasnost

0,2 mg Se/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %.

doplnkové latky
musi zarucovat maximalni
expozici selenu v mnozstvi
0,2 mg Se/m’.
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dentifikazni Minimalni Maximalni
Identifikacni Jméno . - . o .| Maxi- obsah obsah Konec
¢islo .. s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo kategorie o w . .
o drzitele Dopliikkova latka J malni Dalsi ustanoveni platnosti
dopliikové leni metoda zvifat o , leni
litky povoleni stari Selen v mg/kg kompletniho povoleni
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
3b811 — Inaktivované | Slozeni doplikové latky Vsechny druhy — 0,50 1. Doplnkova latka se do | 9. Cervna
kvasinky (celkem) krmiva musi zapracovat ve 2029
Saccharo- formé premixu.
myces cerevi- | Pipravek organického selenu:
siae NCYC
R397 oboha- § . Pro uzivatele dopliikové
cené selenem | Obsah selenu: 2000 az 3 500 mg Se/ latky a premixi musi

kg

Organicky selen > 98 % celkového
selenu

Selenomethionin > 63 % celkového
selenu

Charakteristika ucinné latky

Selenomethionin  ze  Saccharomyces
cerevisiae NCYC R397

Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analyticka metoda (')
Pro stanoveni
v doplnkové latce:

selenomethioninu

— vysokouc¢inna kapalinova chromato-
grafie na reverzni fazi s UV detekci
(RP-HPLC-UV) nebo

.V navodu k

provozovatelé krmivaiskych
podnikl stanovit provozni
postupy a  organizacni
opatieni, ktera budou fesit
ptipadna rizika vyplyvajici
z vdechnuti, zasaZeni kuze,
sliznice nebo o¢i. Pokud
uvedena rizika nelze témito

postupy a opatifenimi
vylou¢it nebo snizit na
minimum, musi se

doplikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, vcetné
ochrany dychacich cest,
bezpecnostnich bryli a ruka-
vic.

pouziti
doplitkové latky a premixt
musi byt uvedeny
podminky skladovani
a stability.
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Identifikaéni
cislo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikkova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka
metoda

Druh nebo kategorie
zvitat

Maxi-
malni
stari

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

Selen v mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

Dalsi ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

— vysokouc¢inna kapalinova chromato-
grafie a hmotnostni spektrometrie
s indukéné véazanym plazmatem
(HPLC-ICPMS) po trojnasobném
proteolytickém rozkladu.

Pro stanoveni celkového selenu
v doplikové latce:

— atomova  emisni  spektrometrie
s indukéné véazanym plazmatem
(ICP-AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie
s indukéné vézanym plazmatem
(ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu
v premixech, krmnych smésich
a krmnych surovinach:

— atomovéa absorpcni spektrometrie
s generovanim hydridi (HGAAS)
po mikrovinném rozkladu (EN
16159:2012).

4. Maximalni ptidané mnoz-
stvi organického selenu:

0,20 mg Se/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %.

(") Podrobné informace o analytickych metodach

evaluation-reports_en

Ize ziskat na internetové strance referencni

laboratote Evropské unie: https:/joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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