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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 121/2014
av den 7 februari 2014

om godkinnande av L-selenometionin som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden.

En ansokan om godkinnande av L-selenometionin har
lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

Ansokan giller godkinnande av L-selenometionin, en or-
ganisk selenforening, som fodertillsats for alla djurarter,
avsedd att klassificeras i tillsatskategorin “naringstillsat-
ser”.

Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
2 maj 2013 (%) att L-selenometionin under foreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och
manniskors hilsa eller pd miljon och att preparatet kan
anses vara en effektiv killa till selen for alla djurarter.
Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden.
Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden

() EGT L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) The EFSA Journal, vol. 11(2013):5, artikelnr 3219.

for fodertillsatsen som limnats av det referenslaborato-
rium som inrdttats genom forordning (EG) nr
1831/2003.

Bedomningen av L-selenometionin visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003
ar uppfyllda. Preparatet bor diarfor godkinnas for an-
vandning i enlighet med bilagan till den hir forordning-
en.

Myndigheten fann att den begriansning for tillskottet av
organiskt selen som faststillts for andra organiska selen-
foreningar dven bor gilla for L-selenometionin. Om des-
sutom olika selenforeningar tillsitts fodret bor tillskottet
av organiskt selen inte overstiga 0,2 mg/kg helfoder.

Till folid av detta yttrande frin myndigheten limnade
sokanden kompletterande uppgifter for att styrka tillsat-
sens stabilitet nir den ingdr i forblandningar som inne-
haller foreningar av sparelement.

De atgirder som foéreskrivs i denna férordning ar for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella
gruppen “foreningar av spdrelement” som anges i bilagan god-
kidnns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Attikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 februari 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namr;l pd Liﬁ:a Hogsta halt
identifie- | MMM . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | Hogsta - . Godkannandet galler till
. varen av Tillsats ; . . Ovriga bestimmelser
ringsnum- - analysmetod djurkategori alder och med
godkan- mg selen/kg helfoder med
mer 2
nandet en vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement
3b815 — L-selenometionin Beskrivning av tillsatsen Alla arter — 0,50 . Tillsatsen ska anvindas i foder som for- 28 februari 2024
(totalt) blandning.

Fast preparat av L-selenometionin med en

selenhalt < 40 g/kg
Beskrivning av den aktiva substansen

Organiskt selen i form av L-selenometionin
(2-amino-4-metylselanylsmorsyra) frén  ke-
misk syntes

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

Kristallint pulver med > 97 % L-selenometio-
nin och

> 39 % selen
Analysmetod (')

Bestimning av L-selenometionin i fodertill-
satsen: trefaldig proteolytisk nedbrytning
och darefter vitskekromatografi och ICP-
masspektrometri (HPLC-ICPMS).

Bestdimning av total selenhalt i fodertillsat-
sen: ICP-masspektrometri (ICPMS) eller ICP-
atomemissionsspektrometri (ICP-AES).

Bestdmning av total selenhalt i forblandning-
ar, foderblandningar och foderrdvaror: upp-
slutning i mikrovdgsugn och dérefter hydrid-
generering med atomabsorptionsspektro-
metri (HGAAS) (EN 16159:2012).

. Anvindarsikerhet: andningsskydd,

skyddsglasogon och handskar ska anvin-
das vid hanteringen.

. Det ska sikerstillas att tekniska tillsatser

eller foderrdvaror som ingdr i preparatet
av tillsatsen har en dammrisk < 0,2 mg
selen/m? luft.

. Ange foljande i bruksanvisningen till till-

satsen och forblandningen: lagringsvillkor
och villkor for stabilitet.

. Hogsta tillskott av organiskt selen:

0,20 mg Se/kg helfoder med en vattenhalt
pa 12 %.

. Om preparatet innehéller en teknisk till-

sats eller foderrdvaror for vilka en hogsta
halt har faststillts eller som ar féremal for
andra restriktioner, ska tillverkaren av fo-
dertillsatsen informera kunderna om det-
ta.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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