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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20243168
ze dne 18. prosince 2024

o povoleni pfipravku zinek-L-selenomethioninu 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 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Byla pfedlozena Zddost o zménu podminek povoleni piipravku zinek-L-selenomethioninu, ktery byl povolen jako
doplitkova latka ve vyZzivé zvifat provaddécim nafizenim Komise (EU) 2019/49 (). Tato zména se tykala zvyseni
obsahu selenu v pfipravku na 2 az 46 g Se/kg.

(3)  Komise se vak domnivd, Ze se tato Zzddost ve skutecnosti tykd nového piipravku zinek-L-selenomethioninu
s obsahem selenu v piipravku od 2 do 46 g Selkg. Tato Zddost byla poddna spolu s Gdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. V zddosti se Zadd o zafazeni p¥ipravku do kategorie
Jnutriéni doplitkové latky” a funkéni skupiny ,slouceniny stopovych prvka“.

(4)  Evropsky tfad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. listopadu 2023 ()
k zdvéru, ze piipravek zinek-L-selenomethioninu s minimalnim obsahem Se 40 g/kg je bezpecny pro vsechny
druhy zvifat, spotfebitele a Zivotni prostfedi za predpokladu, Ze jsou dodrzeny maximalni tirovné pfidavan{ selenu
povolené v Unii (0,2 mg organického Se | kg kompletniho krmiva, 0,5 mg celkového Se | kg kompletniho krmiva).
Utad konstatuje, Ze posuzované tdaje se tykaji pouze omezeného rozmezi koncentraci selenu v doplitkové litce
(40-46 g Sefkg). Vzhledem k tomu, Ze pro zadny jiny piipravek doplikové latky v rozmezi od 2 do 40 g Se/kg
nebyly k dispozici zddné informace, Gfad doporucuje zvazit novy piipravek s témito specifikacemi: minimdlné
40 g Se/kg a maximalné 46 g Sefkg. Utad dile dospél k zévéru, ze piipravek neni drazdivy pro oéi ani kizi, Ze
piedstavuje riziko pfi vdechovdni, ale neni mozné dospét k zavéru ohledné senzibilizace kiaze. Vzhledem k tomu, Ze
podminky pouziti dané doplikové latky jsou stejné jako podminky pro piipravek zinek-L-selenomethioninu, ktery je
jiz povolen podle provadéciho nafizeni (EU) 2019/49, dospél tifad rovnéz k zdvéru, ze slozeni pripravku nemd
7ddny dopad na G¢innost dané doplikové latky. Navic Gfad nepovaZuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné.

() Uf vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.

? Provédéci nafizeni Komise (EU) 2019/49 ze dne 4. ledna 2019 o povolen{ seleni¢itanu sodného, potahovaného granulovaného
selenicitanu sodného a zinek-L-selenomethioninu jako doplitkovych litek pro viechny druhy zvitat (Uf. vést. L 10, 14.1.2019,
s. 2, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/0j).

0) EFSA Journal. 2023;21:¢8459.
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(5)  Referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajictho se pfipravku zinek-L-selenomethioninu jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici Zadost.
V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referencni
laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek zinek-L-selenomethioninu
s minimédlnim obsahem 40 g Se/kg doplikové litky a maximdlnim obsahem 46 g Se/kg doplikové latky spliiuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt
povoleno. Vedle toho se Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepiiznivym t¢inktim na zdravi uzivateld uvedené dopliikové latky.

(7)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutricni dopliikové latky“ a funkéni skupiny
;)sfli(l)gzéz.niny stopovych prvka“, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych providécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zidostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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PRILOHA
Miniméln{ Maximaéln{
Identifika¢ni Slozent. chemicky . Ivtickd Druh nebo Maximélni obsah obsah K | .
¢islo doplikové Doplrikovid latka ozent, chemicky VZOTEC, popis, analyticka kategorie aximaint Jind ustanoveni onec pratnosti
14tk metoda & staff Obsah prvku (Se) v mg/kg povoleni
atky zvirat kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk¢ni skupina: slou€eniny stopovych prvka
3b818i Zinek-L- Charakteristika dopliikové ldtky Vsechny - - 0,50 V ndvodu pro pouziti | 8.ledna 2035
selenomethionin o . druhy doplnkové latky
Pevny pfipravek zinek-L- a premix{t musi byt
selenomethioninu s obsahem selenu uvedeny podminky

40-46 glkg
Charakteristika iiinné ldtky

Organicky selen ve formé zinek-L-
selenomethioninu

Chemicky vzorec: CsH;,CINO,SeZn

Krystalicky prasek s/se:

— L-selenomethioninem > 62 %,
— selenem > 24,5 %,

— zinkem>19%a

— chloridem > 20 %

Analytické metody (!):

Pro stanoveni selenomethioninu
v dopliikové latce:

— vysokot¢innd kapalinova
chromatografie s fluorescen¢ni
detekci (HPLC-FLD)

Pro stanoveni celkového selenu
v dopliikové latce:

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

nebo

— hmotnostn{ spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-MS)

skladovani a stabilita pti
tepelném osetieni.

Doplnkova litka se do
krmiva musi zapracovat
ve formé premixu.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix musi
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, které budou
fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostfedky k ochrané
dychacich cest a kize.
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Minimaéln{ Maximaéln{
Identifika¢ni . i . .+ . | Druhnebo s obsah obsah .
¢islo doplitkové Dopliikové ldtka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kategorie Maxn}}?lm Jind ustanoveni Konec platn/ostl
litky metoda Sviat staff Obsah prvku (Se) v mg/ kg povoleni
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk¢éni skupina: slouceniny stopovych prvka
Pro stanoveni celkového obsahu 4.  Maximdlni piidané
selenu v premixech a krmnych mnozZstvi organického
smésich: selenu: 0,20 mg Se/kg
) kompletniho krmiva
— atomova absorpéni s obsahem vlhkosti 12 %.
spektrometrie s hydridovou
technikou (HGAAS) po
mikrovlnném rozkladu — EN
16159 nebo
— hmotnostn{ spektrometrie

s indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-MS) —EN 17053

Pro stanoveni celkového zinku
v doplitkové latce:

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem
(ICP-AES) — EN 15510 nebo

— atomovd emisni spektrometrie
s indukéné vdzanym plazmatem
po tlakovém rozkladu (ICP-AES) -
EN 15621 nebo

— atomovd absorpéni
spektrometrie (AAS) —ISO 6869

(")  Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua
tion-reports_en
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