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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 427/2013
z 8. mdja 2013

o povoleni selenometioninu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae NCYC

R646 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat, ktorym sa menia nariadenia (ES)

¢ 1750/2006, (ES) & 634/2007 a (ES) & 900/2009, pokial ide o maximdlnu mieru dopliiovania
kvasnicami obohatenymi selénom

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

()  Vstlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Ziadost o povolenie selenometioninu produ-
kovaného mikroorganizmom  Saccharomyces cerevisiae
NCYC R646. K uvedenej ziadosti boli pripojené tdaje
a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢ 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia selenometioninu, organickej
zlGCeniny selénu, produkovaného mikroorganizmom
Saccharomyces ~ cerevisiie NCYC R646, ako kimnej
doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, ktord ma byt
zaradend do kategérie doplnkovych litok ,vyzivné
doplnkové latky*.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”)
dospel vo svojom stanovisku z 15. jina 2012 (3
k zédveru, Ze selenometionin produkovany mikroorga-
nizmom Saccharomyces cerevisiee NCYC R646 nemd za
navrhovanych podmienok pouzitia nepriaznivé ucinky
na zdravie zvierat, [udské zdravie ani Zivotné prostredie
a ze jeho pouzitie sa modze povazovat za G¢inny zdroj
selénu pre vsetky druhy zvierat. Urad nepovazuje
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na
trh za potrebné. Zaroveii overil spravu o metdde analyzy
tejto kfmnej doplnkovej latky v krmive predlozend refe-
renénym laboratériom zriadenym nariadenim  (ES)
¢ 1831/2003.

(5)  Z postidenia selenometioninu produkovaného mikroor-
ganizmom Saccharomyces cerevisisee NCYC R646 vyplyva,
ze podmienky na udelenie povolenia uvedené v ¢lanku 5

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) Uradny vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(7):2778.

nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa splnené. Preto by sa
pouzZivanie tohto pripravku malo schvdlit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

6)  Urad vo vyssie uvedenom stanovisku zopakoval svoje
odpordcanie z 15. marca 2011 (}), aby sa na dcely
bezpecnosti spotrebitelov maximédlna miera dopliiovania
kvasnicami obohatenymi selénom, ktoré st organickou
zlGCeninou selénu, obmedzila na 0,2 mg Se/kg komplet-
ného krmiva. Kvasnice obohatené selénom sa uz
povoluji v nariadeniach Komisie (ES) ¢ 1750/2006 (%),
(ES) & 6342007 (°) a (ES) & 900/2009 (). Tieto povo-
lenia by sa preto mali zmenif v stlade s prilohou
k tomuto nariadeniu. V pripade, Ze sa do krmiva pridd-
vaju aj anorganické zliceniny selénu, dopliiovanie orga-
nickym selénom by nemalo prekrocit 0,2 mg na kg
kompletného krmiva.

(7)  KedZze dalsie pouzivanie kvasnic obohatenych selénom
v podiele vy$som nez 0,20 mg Se/kg kompletného
krmiva moze sposobit riziko pre Tudské zdravie, kfmne
suroviny a kfmne zmesi s vy$$imi hodnotami kvasnic
obohatenych selénom by sa mali postupne prestat vyrd-
bat. Z praktickych dévodov by sa vSak zainteresovanym
strandm malo povolit obmedzené prechodné obdobie,
aby sa pripravili na splnenie novych poziadaviek.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok S$pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,zlG¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanove-
nych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo
vyZive zvierat.

Cldnok 2

V stlpci 9 prilohy k nariadeniu (ES) ¢ 1750/2006 sa text
v riadku ,,3b8.10“ nahradza takto:

,1. Doplnkova latka sa do krmiva priddva vo forme premixu.
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2. Na ucely bezpecnosti pouzivatelov: pocas manipuldcie by
sa mali pouzivaf ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.

3. Maximdlna miera dopliiovania organickym selénom:
0,20 mg Se/kg kompletného krmiva s vlhkostou 12 %.“
Cldnok 3
V stlpci 9 prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 634/2007 sa text v riadku
,3b8.11“ nahradza takto:

,1. Doplnkovi litka sa do krmiva priddva vo forme premixu.

2. Na tcely bezpecnosti pouzivatelov: pocas manipulacie by
sa mali pouzivat ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.

3. Maximdlna miera dopliovania organickym selénom:
0,20 mg Se/kg kompletného krmiva s vlhkostou 12 %.”
Cldnok 4

V stlpci 9 prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 900/2009 sa text v riadku
,3b8.12“ nahradza takto:

,1. Doplnkova ldtka sa do krmiva priddva vo forme premixu.

2. Na tcely bezpec¢nosti pouzivatelov: pocas manipuldcie by
sa mali pouzivat ochrannd dychacia maska, ochranné
okuliare a rukavice.

3. Maximalna miera dopliovania organickym selénom:
0,20 mg Se/kg kompletného krmiva s vlhkostou 12 %.

Cldnok 5

Vyroba krmiva s obsahom kvasnic obohatenych selénom, ktord
sa riadi existujicim maximélnym obsahom stanovenym v naria-
deniach (ES) & 1750/2006, (ES) & 634/2007 a (ES) ¢ 900/2009,
sa ¢o najskor zostladi s novym maximalnym obsahom, a to
najneskor do 28. jala 2013. Krmivo s obsahom kvasnic oboha-
tenych selénom vyrobené podla nariadeni (ES) ¢. 1750/2006,
(ES) & 634/2007 a (ES) & 900/2009 sa smie pouzivat do
vyCerpania zdsob.

Clanok 6

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost dvadsiatym diiom nasledu-
jucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 8. méja 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdlny Maximélny
Identifika¢né . o obsah obsah Koniec obdobia
o .| Nézov drzitela 1l - 1 . -y . Druh alebo s ; . .
¢islo doplnkovej povolenia Doplnkovd latka [ ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda Kategbria zvierat Maximélny vek Maximalny obsah prvku (S¢) Iné ustanovenia platnosti
lacky v mgfkg kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zldCeniny mikroprvkov
3b813 — Selenome- Charakteristika doplnkovej latl vietky druh — 0,50 (celko- | 1. Doplnkova latka sa priddva 29. méja
P ) Yy y P p )
tionin ) o ) vo) do krmiva vo forme 2023
produkovany Pripravok organického selénu: premixu.
mikroorga- &1y
nizmomg obsah selénu: od 1 000 do 2 650 mg Sefkg .Na dcely  bezpecnosti
Saccharomyces | organicky selén > 98 % celkového obsahu pou}m.vatelov: pocas manit-
cerevisiae selénu puldcie by sa mali pouzivat
NCYC R646 ochrannd dychacia maska,
selenometionin > 70 % celkového obsahu ochranné okuliare a ruka-
(inaktivované | selénu vice.
kvasnice Maximdl era dobli
obohatené o . Maximélna miera dopliio-
selénom) Charakteristika ticinnej ldtky vania organickym selénom:

Selenometionin ~ produkovany  mikroorga-
nizmom Saccharomyces cerevisiae NCYC R646
Analytickd metdda (")

Na stanovenie
doplnkovej latke:

selenometioninu v kimnej

Vysokoucinnd  kvapalinovd  chromatografia
a hmotnostnd  spektrometria s  indukéne
viazanou plazmou (HPLC-ICPMS) po  trojitej
proteolytickej digescii.

Na stanovenie celkového obsahu selénu

v kfmnej doplnkovej latke:

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

Na stanovenie celkového obsahu selénu v premi-
xoch a krmive:

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

0,20 mg Se/kg komplet-
ného krmiva s vlhkostou
12 %.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach sa 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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