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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 121/2014

af 7. februar 2014

om godkendelse af L-selenmethionin som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sddan
godkendelse. @)

(2) I overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr.
1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godken-
delse af L-selenmethionin. Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til ®)
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilseetningsstofkate-
gorien »tilsaetningsstoffer med erneringsmaessige egenska-
ber« af L-selenmethionin, en organisk forbindelse af selen,
som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter.

VEDTA

gennemgdet den rapport om analysemetoden for foder-
tilseetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede refe-
rencelaboratorium.

Vurderingen af L-selenmethionin viser, at betingelserne
for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette
praparat godkendes som anfert i bilaget til nervaerende
forordning.

Autoriteten konkluderede, at den begransning af supple-
ringen med organisk selen, der er fastsat for andre orga-
niske selenforbindelser, ogsd ber galde for L-selenmet-
hionin. Hvis der desuden tilsettes forskellige forbindelser
af selen til foderet, bor suppleringen med organisk selen
ikke overstige 0,2 mg pr. kg fuldfoder.

Som folge af den ovenfor navnte udtalelse fra autoriteten
fremlagde ansegeren supplerende oplysninger for at
bevise tilsatningsstoffets stabilitet, ndr det iblandes i
forblandinger, der indeholder forbindelser af sporstoffer.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

GET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkate-

(4)  Den Europexiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autorite- gorien »tilsztningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber« og
tenq konkluderede i sin udtalelse af 2. maj 2013 (3), at den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer, tillades
L-selenmethionin under de foresldede anvendelsesbetin- anvendF som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er
gelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs eller menne- fastsat i bilaget.

skers sundhed eller pd miljget, og at stoffet kan betragtes
som en effektiv selenkilde for alle dyrearter. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for sarlige krav om over-
vagning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Denne

Artikel 2

forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

(&) EFSA Journal 2013: 11(5):3219. liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. februar 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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3b815 — L-selenmethionin | Tilseetningsstoffets karakteristika Alle arter — 0,50 (i alt) | 1. Tilsetningsstoffet anvendes i foder som 28. februar 2024

Fast praeparat af L-selenmethionin med et
selenindhold pé < 40 g[kg

Aktivstoffets karakteristika

Organisk selen i form af L-selenomethionin
(2-amino-4-methylselanyl-butansyre) ~ frem-
stillet ved kemisk syntese.

Kemisk formel: CsH;;NO,Se
CAS-nummer: 3211-76-5

Krystallinsk pulver med L-selenomethionin
>97 % og

Selen > 39 %
Analysemetode (")

Til bestemmelse af L-selenomethionin i
fodertilsetningsstoffet: hejtryksveaeskekroma-
tografi og induktivt koblet plasma-
massespektrometri ~ (HPLC-ICPMS)  efter
tredobbelt proteolytisk oplukning.

Til bestemmelse af det samlede selen i foder-
tilsetningsstoffet: induktivt koblet plasma-
massespektrometri (ICPMS) eller induktivt
koblet  plasma-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES).

Til bestemmelse af det samlede selenindhold
i forblandinger, foderblandinger og foder-
midler:  hydridgenereringsatomabsorptions-
spektrometri (HGAAS) efter mikrobelgeop-
lukning (EN 16159:2012).

forblanding.

. Brugersikkerhed: Der ber anvendes ande-

draetsveern, sikkerhedsbriller og -handsker
under hédndteringen.

. Teknologiske tilsaetningsstoffer  eller

fodermidler, der indgdr i fremstillingen
af tilsetningsstoffet, skal sikre en tilbgje-
lighed til at stove < 0,2 mg selen/m’ luft.

. I brugsvejledningen for anvendelsen af

tilsetningsstoffet ~ og  forblandinger
angives oplagrings- og stabilitetsbetingel-
serne.

. Maksimal supplering med organisk selen:

0,20 mg Se/kg fuldfoder med et vandind-
hold pé 12 %.

. Séfremt preeparatet indeholder et teknolo-

gisk tilsetningsstof eller fodermidler, for
hvilke der er fastsat et maksimumsind-
hold, eller der er wunderlagt andre
begransninger, giver fabrikanten disse
oplysninger til kunderne.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside:
http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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