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Europeiska unionens officiella tidning 9.5.2013

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 427/2013
av den 8 maj 2013

om godkinnande av selenometionin framstillt av Saccharomyces cerevisite NCYC R646 som
fodertillsats for alla djurarter och om indring av forordningarna (EG) nr 1750/2006, (EG)
nr 634/2007 och (EG) nr 900/2009 vad giller higsta komplettering med selenberikad jist

(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:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2) 1 enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003
har en ansokan limnats in om godkdnnande av seleno-
metionin framstillt av Saccharomyces cerevisise NCYC
R646. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar
som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande i kategorin “niringstillsat-
ser” av selenometionin, en organisk férening av selen,
framstillt av Saccharomyces cerevisiee NCYC R646 som
fodertillsats for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
15 juni 2012 (%) att selenometionin framstillt av Saccha-
romyces cerevisisee NCYC R646 under foreslagna anvind-
ningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och minni-
skors hilsa eller pd miljon och att amnet kan anses vara
en effektiv killa till selen for alla djurarter. Myndigheten
anser inte att det behovs négra sirskilda krav pd over-
vakning efter utsldppandet pd marknaden. Den bekrif-
tade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satsen som ldmnats av det referenslaboratorium som in-
rittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

5) Bedomningen av selenometionin framstéllt av Saccharo-
myces cerevisiee NCYC R646 visar att villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 for ett godkinnande ar
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uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvind-
ning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

[ sitt ovannimnda yttrande upprepade myndigheten re-
kommendationen frdn sitt yttrande av den 15 mars
2011 () att begrinsa den maximala kompletteringen
med selenberikad jdst, en organisk selenférening, till
0,2 mg Se/kg helfoder av skdl som giller konsuments-
dkerhet. Selenberikade jéster dr redan godkinda genom
kommissionens forordningar (EG) nr 1750/2006 (%), (EG)
nr 634/2007 (°) och (EG) nr 900/2009 (°). Foljaktligen
bor dessa godkdnnanden dndras i enlighet med bilagan
till den hdr forordningen. Om oorganiska foreningar av
selen ocksa tillsitts i fodret bor kompletteringen med
organiskt selen inte overstiga 0,2 mg/kg helfoder.

Eftersom det kan medféra en risk for manniskors hilsa
att fortsatta anvinda selenberikade jaster som fodertillsats
ndr inblandningshalten overskrider 0,20 mg Se/kg helfo-
der, bor foderravaror och foderblandningar med hogre
halter av selenberikade jdster fasas ut. Av praktiska skal
bor dock en begrinsad Gvergdngsperiod medges sd att de
berorda parterna ska kunna forbereda sig pd att uppfylla
de nya kraven.

De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "naringstillsatser” och i den funktionella
gruppen “blandningar av spirelement” som anges i bilagan god-
kinns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

I kolumn 9 i bilagan till férordning (EG) nr 1750/2006 ska
texten pd raden "3b8.10” ersittas med foljande:
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Tillsatsen ska anvidndas i foder som forblandning.
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2. Anvidndarsikerhet: andningsskydd, skyddsglasogon och
handskar ska anvindas vid hanteringen.

3. Hogsta komplettering med organiskt selen: 0,20 mg
Se/kg helfoder med 12 % vattenhalt.”

Artikel 3

I kolumn 9 i bilagan till férordning (EG) nr 634/2007 ska
texten pd raden "3b8.11” ersittas med foljande:

”1. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.

2. Anvindarsikerhet: andningsskydd, skyddsglasdgon och
handskar ska anvindas vid hanteringen.

3. Hogsta komplettering med organiskt selen: 0,20 mg
Se/kg helfoder med 12 % vattenhalt.”

Artikel 4

I kolumn 9 i bilagan till férordning (EG) nr 900/2009 ska
texten pd raden "3b8.12” ersittas med foljande:

"1. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.

2. Anvindarsakerhet: andningsskydd, skyddsglaségon och
handskar ska anvindas vid hanteringen.

3. Hogsta komplettering med organiskt selen: 0,20 mg
Sefkg helfoder med 12 % vattenhalt.”

Artikel 5

Framstillningen av foder innehéllande selenberikad jést i enlig-
het med de befintliga hogsta tillitna halterna i férordningarna
(EG) nr 1750/2006, (EG) nr 634/2007 och (EG) nr 900/2009
ska anpassas till de nya hogsta tillitna halterna sd snart som
mojligt och senast den 28 juli 2013. Foder som innehéller
selenberikad jdst i enlighet med de befintliga hogsta tilldtna
halterna i férordningarna (EG) nr 1750/2006, (EG) nr 634/2007
och (EG) nr 900/2009 fir anvindas till dess att lagren har
tomts.

Artikel 6

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 maj 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Ligsta halt

Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd Sammansittning, kemisk formel, beskrivnin, Dijurart eller “ Godkannandet
identifikations- | innehavaren av Tillsats S ’ S ) 5 Hogsta dlder R R . Ovriga bestimmelser giller till och
ummer odkinnandet analysmetod djurkategori Hogsta halt av dmnet (Se) i mg/kg med
8 helfoder med 12 % vattenhalt
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: blandningar av spirelement
3b813 — Selenometio- | Beskrivning av tillsatsen Alla arter — 0,50 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i | 29 maj 2023
nin  fram- ) ) foder som forblandning.
stillt av Sac. | Beredning av organiskt selen:
. Anvindarsikerhet:  and-
churgrr]xyces Selenhalt: 1 000 till 2 650 mg Se/kg ningsskydd,  skyddsglas-
cerevisiae " ’
NCYC R646 | Organiskt selen > 98 % av den totala selenhal- ogon och handska.r ska an-
selenberikad ten vandas vid hanteringen.
elenberika ; .
inaktiverad Selenometionin > 70 % av den totala selenhal- : HOgStfi komple.ttermg med
jist) ten organiskt selen:

Beskrivning av det verksamma dmnet
Selenometionin framstallt av Saccharomyces cere-
visiae NCYC R646

Analysmetod (1)

Bestdmning av selenometionin i fodertillsatsen:

Trefaldig proteolytisk nedbrytning och direfter
vitskekromatografi och ICP-masspektrometri
(HPLC-ICPMS).

Bestdmning av total selenhalt i fodertillsatsen:

Uppslutning i mikrovdgsugn med HNO5/H,0,
och direfter ICP-masspektrometri (ICPMS).

Bestdmning av total selenhalt i forblandningar
och foder:

Uppslutning i mikrovdgsugn med HNO5/H,0,
och direfter hydridgenerering med atomabsorp-
tionsspektrometri (HGAAS) (EN 16159:2012).

0,20mg Sefkg helfoder
med 12 % vattenhalt.

(") 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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