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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING  

(EU) nr. 445/2013 

av 14. mai 2013 

om godkjenning av hydroksy-analogen av selenmetionin som tilsetningsstoff i fôrvarer til alle 

dyrearter(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR — 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions 

virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) 

nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i 

fôrvarer(1), særlig artikkel 9 nr. 2, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneholder bestemmel-

ser om godkjenning av tilsetningsstoffer i fôrvarer og 

om grunnlaget og framgangsmåtene for å gi slik 

godkjenning. 

2)  I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/ 

2003 er det inngitt søknad om godkjenning av 

hydroksy-analogen av selenmetionin. Søknaden ble 

ledsaget av de opplysninger og dokumenter som kreves 

i henhold til artikkel 7 nr. 3 i forordning (EF) 

nr. 1831/2003. 

3)  Søknaden gjelder godkjenning i kategorien «ernærings-

messige tilsetningsstoffer» av hydroksy-analogen av 

selenmetionin, en organisk selenforbin-delse, som 

tilsetningsstoff i fôrvarer til alle dyrearter. 

4)  Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet 

(«Myndigheten») fastslo i sin uttalelse av 11. desember 

2012(2) at hydroksy-analogen av selenmetionin under de 

foreslåtte vilkårene for bruk ikke har noen 

skadevirkning på menneskers eller dyrs helse eller på 

miljøet, og at det kan anses som en effektiv kilde til 

selen for alle dyrearter. Myndigheten anser ikke at det er 

behov for særlige krav til overvåking etter at produktet 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 130 av 15.5.2013,  

s. 21, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 2/2014 av  

14. februar 2014 om endring av EØS-avtalens vedlegg I 

(Veterinære og plantesanitære forhold), se EØS-tillegget til Den 

europeiske unions tidende nr. 42 av 17.7.2014, s. 3. 

(1) EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29. 

(2) EFSA Journal 2013; 11(1):3046. 

er brakt i omsetning. Den bekreftet også rapporten om 

analysemetoden for tilsetningsstoffer i fôrvarer, 

framlagt av referanselaboratoriet opprettet ved forord-

ning (EF) nr. 1831/2003. 

5)  Vurderingen av hydroksy-analogen av selenmetionin 

viser at godkjenningsvilkårene fastsatt i artikkel 5 i 

forordning (EF) nr. 1831/2003 er oppfylt. Bruk av 

preparatet bør derfor godkjennes som angitt i vedlegget 

til denne forordning. 

6)  Myndigheten fastslo at grensene for tilsetting av 

organisk selen bør gjelde for organiske selenforbin-

delser som allerede er godkjent, selenberiket gjær og 

hydroksy-analogen av selenmetionin. Dersom fôrvaren 

også tilsettes uorganiske selenforbindelser, bør 

tilsettingen av organisk selen derfor ikke overstige 

0,2 mg per kg fullfôr. 

7)  Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med 

uttalelse fra Den faste komité for næringsmiddelkjeden 

og dyrehelsen — 

VEDTATT DENNE FORORDNING: 

Artikkel 1 

Preparatet oppført i vedlegget, som tilhører kategorien 

«ernæringsmessige tilsetningsstoffer» og den funksjonelle 

gruppen «forbindelser av mikronæringsstoffer», godkjennes 

som tilsetningsstoff i fôrvarer på de vilkår som er fastsatt i 

nevnte vedlegg. 

Artikkel 2 

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at den er 

kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

2022/EØS/40/03 

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel, 14. mai 2013. 

 For Kommisjonen 

 José Manuel BARROSO 

 President 

 _____  
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VEDLEGG 

Tilsetnings-

stoffets 

identifi-

kasjons-

nummer 

Navn på 

innehaver av 

god-

kjenningen 

Tilsetningsstoff Sammensetning, kjemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode 
Dyreart eller 

dyregruppe 

Høyeste 

alder 

Laveste 

innhold 

Høyeste 

innhold 

Andre bestemmelser 
Godkjenningsperiodens 

utløp 
Innhold av grunnstoffet 

(Se) i mg per kg fullfôr 

med et vanninnhold  

på 12 % 

Kategori: ernæringsmessige tilsetningsstoffer. Funksjonell gruppe: forbindelser av mikronæringsstoffer. 

3b814 — Hydroksy-

analog av 

selenmetionin 

Karakterisering av tilsetningsstoffet 

Fast og flytende preparat av hydroksy-analogen av 

selenmetionin 

Seleninnhold: 18 000 til 24 000 mg Se per kg 

Organisk selen > 99 % av samlet innhold av Se 

Hydroksy-analog av selenmetionin > 98 % av samlet innhold 

av Se 

Fast preparat: 5 % hydroksy-analog av selenmetionin og 95 % 

bærestoff 

Flytende preparat: 5 % hydroksy-analog av selenmetionin og 

95 % destillert vann 

Karakterisering av det aktive stoffet 

Organisk selen fra hydroksy-analogen av selenmetionin (R,S-

2-hydroksy-4-metylselenbutansyre) 

Kjemisk formel: C5H10O3Se 

CAS-nummer 873660-49-2 

Analysemetode(1) 

For bestemmelse av hydroksy-analog av metionin i 

tilsetningsstoffet i fôrvarer: 

— høytrykksvæskekromatografi kombinert med UV-

påvisning ved 220 nm (HPLC-UV) 

For bestemmelse av samlet mengde selen i tilsetningsstoffet i 

fôrvarer: 

— induktivt koplet plasma-massespektrometri (ICPMS) etter 

oppslutning ved hjelp av mikrobølger med HNO3/H2O2, 

eller 

— induktivt koplet plasma-atomemisjonsspektrometri 

(ICPAES) etter oppslutning ved hjelp av mikrobølger med 

HNO3/HCl 

Alle dyrearter —  0,50 (i alt) 1.  Tilsetningsstoffet skal 

tilsettes fôrvarer som en 

premiks. 

2.  Brukersikkerhet: 

åndedrettsvern, 

vernebriller og hansker 

ved håndtering. 

3.  Maksimal tilsetting av 

organisk selen: 

 0,20 mg Se per kg fullfôr 

med et vanninnhold på 

12 %. 

4. juni 2023 
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Tilsetnings-

stoffets 

identifi-

kasjons-

nummer 

Navn på 

innehaver av 

god-

kjenningen 

Tilsetningsstoff Sammensetning, kjemisk betegnelse, beskrivelse, analysemetode 
Dyreart eller 

dyregruppe 

Høyeste 

alder 

Laveste 

innhold 

Høyeste 

innhold 

Andre bestemmelser 
Godkjenningsperiodens 

utløp 
Innhold av grunnstoffet 

(Se) i mg per kg fullfôr 

med et vanninnhold  

på 12 % 

   For bestemmelse av samlet mengde selen i premikser og fôr: 

— atomabsorpsjonsspektrometri ved hydridgenerering 

(HGAAS) etter oppslutning ved hjelp av mikrobølger med 

HNO3/H2O2 (EN 16159:2012) 

      

(1) Opplysninger om anvendte analysemetoder finnes på referanselaboratoriets adresse: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx 

 


