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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 445/2013,

annettu 14 piivini toukokuuta 2013,

selenometioniinin hydroksianalogin hyviksymisesti rehun lisdaineena kaikkien eldinlajien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myo6ntimi-
selle.

(2)  Selenometioniinin hydroksianalogin hyviksyntid koskeva
hakemus on tehty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artik-
lan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee selenometioniinin, joka on seleenin or-
gaaninen yhdiste, hydroksianalogin hyviksymistd kaik-
kien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdai-
neluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”.

(4 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 11 pdivind
joulukuuta 2012 antamassaan lausunnossa (%), ettd sele-
nometioniinin hydroksianalogi ei ehdotetuissa kayttoolo-
suhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten tervey-
teen eikd ymparistoon ja ettd sen kdyttod voidaan pitdd
tehokkaana seleenin lahteend kaikille eldinlajeille. Elintar-
viketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia vaatimuk-
sia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei tar-

vita. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla
rehun lisdaine médritellddn rehusta.

(5)  Selenometioniinin hydroksianalogin arviointi osoittaa,
ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt
hyvaksymisen edellytykset tdyttyvit. Nain ollen kyseisen
valmisteen kaytto olisi hyvaksyttivd tdiman asetuksen liit-
teessd esitetyn mukaisesti.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdtyn or-
gaanisen seleenin enimmdaismadrda olisi sovellettava jo
hyviksyttyihin orgaanisiin seleeniyhdisteisiin, seleenihii-
voihin ja selenometioniinin hydroksianalogiin. Nain ollen
jos rehuun lisitddn myos epdorgaanisia seleeniyhdisteitd,
orgaanista seleenid saisi lisitd enintddn 0,2 mglkg tdys-
rehua.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmain “hivenaineyhdisteet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvand lisd-
aineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissi 14 pdivand toukokuuta 2013.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
(2) EFSA Journal 2013; 11(1):3046.
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Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: hivenaineyhdisteet

3b814

Selenometionii-
nin hydroksiana-

logi

Lisdaineen kuvaus

Selenometioniinin hydroksianalogin kiinted ja nesteméinen val-
miste

Seleenipitoisuus: 18 000-24 000 mg Se/kg
Orgaaninen seleeni > 99 % kokonaisseleenipitoisuudesta

Selenometioniinin hydroksianalogi > 98 % kokonaisseleenipitoi-
suudesta

Kiinted valmiste: Selenometioniinin hydroksianalogi 5 % ja kan-
taja-aine 95 %

Nestemdinen valmiste: Selenometioniinin hydroksianalogi 5 %
ja tislattu vesi 95 %

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Orgaaninen seleeni, joka on periisin selenometioniinin hydrok-
sianalogista (R, S-2-hydroksi-4-metyyliseleenibutaanihappo)

Kemiallinen kaava: C5H;,05Se

CAS-numero 873660-49-2

Analyysimenetelmd (1)
Metioniinin hydroksianalogin mérittiminen rehun lisdaineesta:

— Korkean suorituskyvyn nestekromatografia yhdessi UV-de-
tektion kanssa, 220 nm (HPLC-UV)

Seleenin kokonaismdirin mairittiminen rehun lisdaineesta:

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva massaspektro-
metria (ICPMS) HNO;/H,0,:n kanssa toteutetun mikroaal-
todigestion jilkeen, tai

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva atomiemis-
siospektrometria (ICPAES) HNO;/HCln kanssa toteutetun
digestion jilkeen

Kaikki lajit

0,50
(yhteens)

. Kayttdjien

1. Lisdaine sekoitetaan rehu-

seokseen esiseoksena.

turvallisuus:
kasittelyn aikana on kay-
tettdva hengityssuojaa
sekd turvalaseja ja -han-
sikkaita.

. Lisdtyn orgaanisen selee-

nin enimmaismaa-ra:

0,20 mg/kg  tdysrehua,
jonka  kosteuspitoi-suus
on 12 %
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2023
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Seleenin kokonaismédridn madrittiminen esiseoksista ja rehusta:

— Hydridigeneraatio-AAS (HGAAS) HNO;/H,0,:n kanssa to-
teutetun mikroaaltodigestion jilkeen (EN 16159:2012)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.

¢10T°s'S1

1

DYa] uauIf[ea utuorun uedooiny

€z/ocT 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) N:o 445/2013, annettu 14 päivänä toukokuuta 2013, selenometioniinin hydroksianalogin hyväksymisestä rehun lisäaineena kaikkien eläinlajien osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

