
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) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi
muksen, 

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista 
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ( 1 ) ja erityisesti sen 
9 artiklan 2 kohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruo
kinnassa käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä ja vah
vistetaan perusteet ja menettelyt hyväksynnän myöntämi
selle. 

(2) Selenometioniinin hydroksianalogin hyväksyntää 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 hyväksymistä kaik
kien eläinlajien rehun lisäaineena, joka luokitellaan lisäai
neluokkaan ”ravitsemukselliset lisäaineet”. 

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä 
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 11 päivänä 
joulukuuta 2012 antamassaan lausunnossa ( 2 ), että sele
nometioniinin hydroksianalogi ei ehdotetuissa käyttöolo
suhteissa vaikuta haitallisesti eläinten tai ihmisten tervey
teen eikä ympäristöön ja että sen käyttöä voidaan pitää 
tehokkaana seleenin lähteenä kaikille eläinlajeille. Elintar
viketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisiä vaatimuk
sia markkinoille saattamisen jälkeisestä seurannasta ei tar

vita. Elintarviketurvallisuusviranomainen myös vahvisti 
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmästä, jolla 
rehun lisäaine määritellään rehusta. 

(5) Selenometioniinin hydroksianalogin arviointi osoittaa, 
että asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa säädetyt 
hyväksymisen edellytykset täyttyvät. Näin ollen kyseisen 
valmisteen käyttö olisi hyväksyttävä tämän asetuksen liit
teessä esitetyn mukaisesti. 

(6) Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, että lisätyn or
gaanisen seleenin enimmäismäärää olisi sovellettava jo 
hyväksyttyihin orgaanisiin seleeniyhdisteisiin, seleenihii
voihin ja selenometioniinin hydroksianalogiin. Näin ollen 
jos rehuun lisätään myös epäorgaanisia seleeniyhdisteitä, 
orgaanista seleeniä saisi lisätä enintään 0,2 mg/kg täys
rehua. 

(7) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean 
lausunnon mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Hyväksytään lisäaineluokkaan ”ravitsemukselliset lisäaineet” ja 
funktionaaliseen ryhmään ”hivenaineyhdisteet” kuuluva, liitteessä 
tarkoitettu valmiste eläinten ruokinnassa käytettävänä lisä
aineena kyseisessä liitteessä vahvistetuin edellytyksin. 

2 artikla 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä 
sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa 
lehdessä. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa jäsenval
tioissa. 

Tehty Brysselissä 14 päivänä toukokuuta 2013. 

Komission puolesta 
Puheenjohtaja 

José Manuel BARROSO
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( 1 ) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29. 
( 2 ) EFSA Journal 2013; 11(1):3046.



LIITE 

Lisäaineen 
tunnistenu

mero 

Hyväksyn
nän 

haltijan 
nimi 

Lisäaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmä Eläinlaji tai 
-ryhmä 

Enimmäisi
kä 

Vähimmäispi
toisuus 

Enimmäispi
toisuus 

Muut määräykset 
Hyväksynnän 
voimassaolo 

päättyy Alkuaineen (Se) pitoisuus 
mg/kg täysrehua, jonka 

kosteuspitoisuus on 12 % 

Luokka: ravitsemukselliset lisäaineet. Funktionaalinen ryhmä: hivenaineyhdisteet 

3b814 — Selenometionii
nin hydroksiana
logi 

Lisäaineen kuvaus 

Selenometioniinin hydroksianalogin kiinteä ja nestemäinen val
miste 

Seleenipitoisuus: 18 000–24 000 mg Se/kg 

Orgaaninen seleeni > 99 % kokonaisseleenipitoisuudesta 

Selenometioniinin hydroksianalogi > 98 % kokonaisseleenipitoi
suudesta 

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

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

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus 

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

Kemiallinen kaava: C 5H 10O 3Se 

CAS-numero 873660-49-2 

Analyysimenetelmä (1 ) 

Metioniinin hydroksianalogin määrittäminen rehun lisäaineesta: 

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

Seleenin kokonaismäärän määrittäminen rehun lisäaineesta: 

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva massaspektro
metria (ICPMS) HNO 3/H 2O 2:n kanssa toteutetun mikroaal
todigestion jälkeen, tai 

— Induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perustuva atomiemis
siospektrometria (ICPAES) HNO 3/HCl:n kanssa toteutetun 
digestion jälkeen 

Kaikki lajit — 0,50 
(yhteensä) 

1. Lisäaine sekoitetaan rehu
seokseen esiseoksena. 

2. Käyttäjien turvallisuus: 
käsittelyn aikana on käy
tettävä hengityssuojaa 
sekä turvalaseja ja -han
sikkaita. 

3. Lisätyn orgaanisen selee
nin enimmäismää-rä: 

0,20 mg/kg täysrehua, 
jonka kosteuspitoi-suus 
on 12 % 

4. kesäkuuta 
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päättyy Alkuaineen (Se) pitoisuus 
mg/kg täysrehua, jonka 

kosteuspitoisuus on 12 % 

Seleenin kokonaismäärän määrittäminen esiseoksista ja rehusta: 

— Hydridigeneraatio-AAS (HGAAS) HNO 3/H 2O 2:n kanssa to
teutetun mikroaaltodigestion jälkeen (EN 16159:2012) 

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