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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 3168
z 18. decembra 2024

o povoleni pripravku s obsahom zinok-L-selénmetioninu ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Bola predlozend ziadost o zmenu podmienok povolenia pripravku s obsahom zinok-L-selénmetioninu, ktory bol
vykonavac1m nariadenfm Komisie (EU) 2019/49 () povoleny ako doplnkova ldtka vo vyZive zvierat. Tato zmena sa
tykala zvysenia obsahu selénu v pripravku na 2 az 46 g Se/kg.

(3)  Komisia sa vSak domnieva, Ze tdto Ziadost sa v skutocnosti tyka nového pripravku s obsahom zinok-L-
selénmetioninu s obsahom selénu v pripravku od 2 do 46 g Sefkg. K Ziadosti boli prilozené ddaje a doklady
vyzadované podla ¢lénku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Ziadatel Ziada o zaradenie uvedeného pripravku
do kategérie ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,zldéeniny mikroprvkov*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 15. novembra 2023 (°) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom zinok-L-selénmetioninu s minimalnym obsahom selénu 40 g/kg je bezpecny pre vsetky druhy
zvierat, spotrebitelov a Zivotné prostredie za predpokladu, Ze si dodrzané maximdlne hladiny doplnania selénu
povolené v Unii (0,2 mg organického Sefkg kompletného krmiva, 0,5 mg celkového Se/kg kompletného krmiva).
Urad poznamenéva, Ze posudzované tidaje sa vztahuji len na obmedzeny rozsah koncentricie selénu v doplnkovej
litke (40 — 46 g Se/kg). KedZe neboli k dispozicii Ziadne informdcie o Ziadnom inom pripravku doplnkovej litky
s obsahom od 2 do 40 g Se/kg, trad odporuca zvazit novy pripravok s tymito $pecifikdciami: minimdlne 40 g Se/kg
a maximalne 46 g Se/kg. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok nie je drazdivy pre oci ani pokozku, Ze predstavuje
riziko pri dechnuu ale pokial ide o dermélnu senzibilizdciu, nemohol dospiet k Ziadnemu zaveru. KedZe
podmienky pouZivania doplnkovej ldtky st rovnaké ako podmienky pouZivania pripravku s obsahom zinok-L-
selénmetioninu, ktory uz bol povoleny podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2019/49, trad takisto dospel
k zéveru, Ze zloZenie pripravku nema vplyv na dc¢innost doplnkovej ltky. Okrem toho nepovazoval za potrebné
stanovit osobitné poZiadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

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

G] Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/49 zo 4. janudra 2019 o povoleni seleni¢itanu sodného, potiahnutého granulovaného
selenicitanu sodného a zinok-L-selenometioninu ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 10, 14.1.2019,
s. 2, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/0j).

0) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21:¢8459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postdeni pripravku s obsahom zinok-L-selénmetioninu, st platné a uplatnitelné na
stcasnt ziadost. V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%) sa preto nevyZaduje
hodnotiaca spréva referenc¢ného laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom zinok-L-selénmetioninu
s obsahom minimalne 40 g Se/kg doplnkove] litky a maximalne 46 g Se/kg doplnkovej latky spifia podmienky
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit.
Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym
ucinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,zlG¢eniny mikroprvkov®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové latka vo
VyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie di¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. decembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831 /2003 tykajlceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach
o povolenie kimnych doplnkovych litok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/elireg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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PRILOHA
Minimélny Maximalny
Identifika¢né . 1 . Druhalebo . obsah obsah . .
dslo kfmnei Doplnkov4 létka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnk 'l’Jk P analytickd met6da -8 vek Obsah prvku (Se) v mg/kg povolenia
opinkovej latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: vyZivné doplnkové litky. Funk&nd skupina: zlG¢eniny mikroprvkov
3b818i zinok-L- Charakterizdcia doplnkovej litky: vietky - - 0,50 1. V ndvode na pouzitie | 8.janudra 2035
selénmetionin druhy doplnkovej latky
tuhy pripravok s obsahom zinok-L- a premixov sa musia
selénmetioninu s obsahom selénu od uvédzat podmienky
40 - 46 gfkg. skladovania a stabilita pri
PSPy tepel Setrent.
Charakterizdcia ticinnej ldtky: epenom osetremt
£ o1z 2. Doplnkova latk
organicky selén vo forme zinok-L- p r?ga’za(gglkrmivaav o 5
selénmetioninu forme premixu
Chemicky vzorec: CsH;,CINO,SeZn 3. Previdzkovatelia

krystalicky prasok s[so:

— L-selénmetioninom > 62 %,
— selénom > 24,5 %,

— zinkom>19%a

— chloridom > 20 %.

Analytické metédy (!):

Na stanovenie selénmetioninu
v kfmnej doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia
s fluorescen¢nou detekciou
(HPLC-FLD).

Na stanovenie celkového obsahu
selénu v kfmnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou

(ICP-AES)

alebo

— hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-MS)

krmivarskych podnikov
stanovia pre
pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia
s cielom riesit
potencialne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstranit,
doplnkov4 ldtka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na
ochranu dychacich ciest
a pokozky.
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Identifikaéné
¢islo kfmnej
doplnkovej latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

Obsah prvku (Se) v mg/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: vyZzivné doplnkové litky. Funk

¢nd skupina: zlG¢eniny mikroprvkov

Na stanovenie celkového obsahu
selénu v premixoch a kfmnych
zmesiach:

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

— hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-MS) —EN 17053.

Na stanovenie celkového obsahu
zinku v kfmnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES) — EN 15510 alebo

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou
po tlakovej digescii (ICP-AES) —
EN 15621 alebo

— atémovd absorpénd
spektrometria (AAS) —I1SO 6869.

Maximalne  mnoZstvo
doplneného
organického selénu: 0,20
mg Sefkg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %.

()

Podrobné informédcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evalua

tion-reports_sk.
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