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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1459
z 2. septembra 2022,
ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) 2019/804, pokial ide o podmienky povolenia selénu
v organickej forme produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3060 ako
kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1)

®)

()
0

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

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/804 () sa povolilo pouzivanie selénu v organickej forme
produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisisee CNCM [-3060 ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky
druhy zvierat.

V sdlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,tirad“) o vydanie stanoviska k tomu, ¢i by povolenie selénu v organickej forme produkovaného
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee CNCM [-3060 ako kfmnej doplnkovej latky nadalej spliialo podmienky
stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ak by sa zmenilo podla ndvrhu Ziadatela. Predmetnd zmena
spociva v zvySeni minimdlnej koncentrdcie selénu v kfmnej doplnkovej ltke. K Ziadosti boli priloZené relevantné
podporné udaje.

Urad vo svojom stanovisku z 10. novembra 2021 () dospel k zdveru, Ze zmenou podmienok povolenia, ktort
navrhol Ziadatel, sa nemenia zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postdeniach bezpecnosti pre cielové
druhy, spotrebitelov, Zivotné prostredie a tcinnost kimnej doplnkovej litky. Urad dospel k zaveru, ze doplnkova
litka je nebezpecnd pri vdychnuti, nie je drdZdivd pre o¢i ani koZu a nie je dermalnym senzibilizitorom. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Vzhladom na stanovisko dradu sa Komisia domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom
zabrénit negativnym ti¢inkom na [udské zdravie, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

Z posudenia zmeny povolenia, ktorti navrhol Ziadatel, vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sti splnené.

Vykonévacie nariadenie (EU) 2019/804 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/804 zo 17. mdja 2019 o obnoveni povolenia selénu v organickej forme produkovaného
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiie CNCM [-3060 a selenometioninu produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces
cerevisiee NCYC R397 ako kfmnych doplnkovych ldtok pre vSetky druhy zvierat a o zruSeni nariadeni (ES) ¢. 1750/2006 a (ES)
¢ 634/2007 (U.v.EU L 132, 20.5.2019, 5. 28).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(12):6979.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2019/804 sa polozka 3b810 tykajiica sa selénu v organickej forme
produkovaného mikroorganizmom Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 2. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny | Maximdlny
IdenEi’fikaéné Nazov/meno o 1 . —y Druh - obsah obsah Koniec
Cislo drzitela Donlnkové litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd alebo | Maximdlny - Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej leni P metdda kategéria vek Selén v mg/kg p leni
ldtky povelema zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: zldeniny mikroprvkov
,3b810 - kvasnice ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - 0,50 . Doplnkovd latka sa priddva do | 9. jina 2029
obohatené . "y ) druhy (celkom) krmiva vo forme premixu.
. Pripravok organického selénu:
selénom V navode na pouzitie doplnkovej
Saccharomyces obsah selénu: od 2 000 do 2 400 mg Se/kg iy p pInRove)
y latky a premixov sa musia uviest
cerevisisee CNCM NIRRTy . o ‘ . . 1:
1-3060 organicky selén > 97 az 99 % celkového podmienky skladovania a stabili-
inaktivované obsahu selénu -

selenometionin > 63 % celkového obsahu
selénu

Charakteristika ticinnej ldtky

selenometionin produkovany
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-3060

Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analytickd metdda (")

Na stanovenie selenometioninu v kimnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s reverznou fizou s UV detekciou
(RP-HPLC-UV) alebo

— vysokoucinnd kvapalinovd chromato-
grafia a hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou (HPLC-
ICPMS) po trojitej proteolytickej dige-
scil.

. Pre pouizivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkovate-
lia krmivarskych podnikov sta-
novia prevadzkové postupy a or-
ganizalné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd pri
vdychnuti. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito  postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZit na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

. Maximédlne mnozstvo pridané-

ho organického selénu:

0,2 mg Se/kg kompletného kr-
miva s obsahom vlhkosti 12 %.
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Na stanovenie celkového obsahu selénu

v kfmnej doplnkovej latke:

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

— hmotnostnd spektrometria s induk¢ne
viazanou plazmou (ICPMS).

Na stanovenie celkového obsahu selénu

v premixoch, kfmnych zmesiach a kimnych

surovindch:

— atébmovd absorpénd  spektrometria
s technikou generovania hydridov
(HGAAS) po mikrovlnnej digescii (EN
16159:2012).

3b810i

kvasnice
obohatené
selénom
Saccharomyces
cerevisize CNCM
1-3060,
inaktivované

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok organického selénu:
obsah selénu: od 3 000 do 3 500 mg Se/kg

organicky selén > 97 az 99 % celkového
obsahu selénu

selenometionin > 63 % celkového obsahu
selénu

Charakteristika ticinnej ldtky

selenometionin produkovany
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060

Chemicky vzorec: CsH;;NO,Se

Analytickd metdda (")

Na stanovenie selenometioninu v kimnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s reverznou fizou s UV detekciou
(RP-HPLC-UV) alebo

vSetky
druhy

0,50
(celkom)

. Doplnkovd latka sa priddva do

krmiva vo forme premixu.

. Vndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uviest
podmienky skladovania a stabili-

ty.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkovate-
lia krmivarskych podnikov sta-
novia prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
rieit potencidlne rizikd pri
vdychnuti. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito  postupmi
a opatreniami odstrénit alebo
znizit na minimum, doplnkové
latka a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranu dychacich ciest.

9.jana 2029*
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— vysokoddinnd kvapalinovd chromato-
grafia a hmotnostnd spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou (HPLC-
ICPMS) po trojitej proteolytickej dige-
Scii.

Na stanovenie celkového obsahu selénu

v kimnej doplnkovej latke:

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

— hmotnostnd spektrometria s indukéne
viazanou plazmou (ICPMS).

Na stanovenie celkového obsahu selénu

v premixoch, kfmnych zmesiach a kimnych

surovindch:

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

4. Maximilne mnozstvo pridané-
ho organického selénu:

0,2 mg Sefkg kompletného kr-
miva s obsahom vlhkosti 12 %.

5. Potencidlna prasnost doplnkovej
latky musi zarucovat maximal-
nu expoziciu selénu v hodnote
0,2 mg Se/m’.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenc¢ného laboratéria Eurdpskej tnie: 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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