L 229/22 Utedni véstnik Evropské unie 5.9.2022

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1459
ze dne 2. z4fi 2022,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2019/804, pokud jde o podminky povoleni organické formy
selenu ze Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060 jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Pouzivdni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 jako dopliikové latky pro vSechny druhy
zvifat bylo povoleno na zdkladé provaddéctho nafizeni Komise (EU) 2019/804 (3.

(3)  Vsouladus¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pozddala Komise Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale
jen ,ufad“) o vyddni stanoviska, zda by povoleni organické formy selenu ze Saccharomyces cerevisiee CNCM
-3060 jako dopliikové latky i po zméné navrhované Zadatelem nadéle spliiovalo podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Uvedend zména spociva ve zvyseni minimdlni koncentrace selenu v doplikové latce.
K zddosti byly pfiloZeny pfislusné podpiirné ddaje.

(4)  Utad ve svém stanovisku ze dne 10. listopadu 2021 (*) dospél k zavéru, Ze zména podminek povoleni navrhovand
zadatelem nemd vliv na zdvéry ucinéné v ramci pfedchozich posouzeni, které se tykaly bezpe¢nosti pro cilové
druhy, spotfebitele a Zivotni prostfedi a Gic¢innosti dopliikové litky. Dospél k zavéru, Ze dand doplikova latka je
nebezpecnd pii vdechovani, nenf drazdiva pro o¢i ani pro kiizi a nenf senzibilizitorem ktze. Ufad nepovazoval
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zprivu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) S ohledem na stanovisko tfadu se proto Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se
zabranilo nepfiznivym i¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplitkové latky.

(6)  Z posouzeni zmény povoleni navrhované Zadatelem vyplyvd, Ze podminky povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) €. 1831/2003 jsou splnény.

(7)  Provadéci naiizeni (EU) 2019/804 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni 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 cerevisisee NCYC R397 jako doplitkovych latek pro vdechny druhy zvifat
a o zrueni nafizenf (ES) ¢. 1750/2006 a (ES) &. 634/2007 (UF. vést. L 132, 20.5.2019, s. 28).

() EFSA Journal 2021;19(12):6979
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2019/804 se polozka 3b810 pro organickou formu selenu ze Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060 méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. zaf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

- Minimdlni | Maximaln{
Iden}}flkacm Jméno " o . . 1. | Druhnebo o obsah obsah Konec
Cislo .. s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd .| Maximdlni - . .
doplitkové drzitele Dopliikovd latka metoda kategorie St Selen v mg/kg Jind ustanoven{ platnosti
litky povoleni zvifat kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funkéni skupina: slouceniny stopovych prvka
,3b810 - Inaktivované Slozeni dopliikové litky Vsechny - 0,50 . Dopliikovd latka se do krmiva| 9. cervna
kvasinky o -y . druhy (celkem) musi zapracovat ve formé pre- 2029
Saccharomyces Pripravek organického selenu: ik,

cerevisisze CNCM
[-3060
obohacené
selenem

Obsah selenu: 2 000 az 2 400 mg Se/kg

Organicky selen > 97 az 99 % celkového
selenu

Selenomethionin > 63 % celkového selenu

Charakteristika tcinné ldtky

Selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-3060
Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni selenomethioninu

v doplikové latce:

— vysokoucinnd kapalinovd chromatogra-
fie na reverzni fizi s UV detekci
(RP-HPLC-UV) nebo

— vysokoucinnd kapalinova chromatogra-
fie a hmotnostni spektrometrie
s indukéné vidzanym plazmatem
(HPLC-ICPMS) po trojndsobném pro-
teolytickém rozkladu.

. V névodu k pouziti dopliikové

latky a premix musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bility.

. Pro uzivatele doplnkové ldtky

a premixd musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit p¥i-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd ldtka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi pro-
stiedky.

. Maximdlni pfidané mnozstvi

organického selenu:

0,2 mg Selkg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %.
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Pro stanoveni celkového selenu

v doplitkové latce:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem (ICP-
AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu

v premixech, krmnych smésich a krmnych

surovindch:

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

3b810i

Inaktivované
kvasinky
Saccharomyces
cerevisisze CNCM
[-3060
obohacené
selenem

Slozeni dopliikové litky
Pripravek organického selenu:
Obsah selenu: 3 000 az 3 500 mg Se/kg

Organicky selen > 97 az 99 % celkového
selenu

Selenomethionin > 63 % celkového selenu

Charakteristika ticinné ldtky

Selenomethionin ze Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060
Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni selenomethioninu

v doplikové latce:

— vysokoucinnd kapalinovd chromatogra-
fie na reverzni fazi s UV detekci
(RP-HPLC-UV) nebo

Vsechny
druhy

0,50
(celkem)

. Dopliikovd litka se do krmiva

musi zapracovat ve formé pre-
mixu.

. V névodu k pouziti dopliikové

latky a premix musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bility.

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatienimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd ldtka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky, vletné
ochrany dychacich cest.

9. Cervna
2029
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— vysokouddinnd kapalinovd chromatogra-
fie a hmotnostni spektrometrie
s indukéné vidzanym plazmatem
(HPLC-ICPMS) po trojndsobném pro-
teolytickém rozkladu.

Pro stanoveni celkového selenu

v doplitkové latce:

— atomova emisni  spektrometrie
s induk¢né vdzanym plazmatem (ICP-
AES) nebo

— hmotnostni spektrometrie s indukéné
vazanym plazmatem (ICPMS).

Pro stanoveni celkového selenu

v premixech, krmnych smésich a krmnych

surovindch:

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

4. Maximdlni pfidané mnozstvi
organického selenu:

0,2 mg Selkg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %.

5. Prasnost doplitkové latky musi
zaru¢ovat maximdlni expozici
selenu v mnozstvi 0,2 mg Se/m’.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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